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MAKROPOROWATOŚĆ
MA ZNACZENIE

Mimo że istnieje wiele metod usuwania przepukliny, 
firma Covidien nadal wytycza szlaki w zakresie 

opracowywania produktów przeznaczonych do naprawy 
przepukliny, które charakteryzują się idealną równowagą 

pomiędzy skutecznością, łatwością użycia i ceną.

Makroporowata siatka Parietene™ to najnowsza 
wysokiej jakości siatka firmy Covidien, która ułatwia 

beznapięciowe zabiegi chirurgiczne, zapewniając pozytywne 
rezultaty u pacjentów†, 6, 7.

W dążeniu do dostarczania wysokiej jakości 
niedrogich rozwiązań chirurgicznych†, 6, 7





Spis treści

Opis produktu
Charakterystyka
Zalety

Informacje o produkcie
Dane techniczne produktu
Certyfikaty CE
Instrukcja użytkowania

Informacje o produktach konkurencyjnych
Opis produktów konkurencyjnych

Zamawianie

Bibliografia



Opis produktu

Makroporowata monofilamentowa siatka polipropylenowa
Makroporowata siatka Parietene™ jest przeznaczona do naprawy przepuklin lub innych wad 
powięzi, które wymagają dodania materiału wzmacniającego.

Ulepszona charakterystyka
Makroporowata struktura
Duże pory (2,0 x 2,4 mm)†, 9

Wytrzymałość mechaniczna
Makroporowata konstrukcja bez niekorzystnego wpływu na wytrzymałość, przeznaczona 
do otwartej i przezpachwinowej oraz otwartej, brzusznej, pozaotrzewnowej naprawy przepukliny†, 4, 14.

Zrównoważona konstrukcja dziana
Zapewnia optymalną pracę z siatką, możliwość dopasowania do ściany brzucha i przycinania 
do wybranego rozmiaru bez strzępienia†, 6, 7, 8.

Gęstość powierzchni
Optymalna gęstość powierzchni wynosząca 46 g/m2 †, 2, 3, 5.

Przezroczysta
Ulepszona wizualizacja ułatwiająca umieszczanie i mocowanie siatki†, ‡, 9.

Pamięć kształtu
Idealna równowaga pomiędzy sztywnością i miękkością†, 7.



Zalety

Parietene™ to makroporowata siatka zaprojektowana tak, by ułatwić 
chirurgowi pracę podczas operacji naprawy przepukliny7. Produkt zapewnia:

Równowagę pomiędzy 
miękkością i sztywnością Ulepszoną wizualizację Pełną ofertę Zgodność

Łatwa praca z siatką 
i możliwość dopasowania 
do ściany brzucha7.

Ulepszona wizualizacja 
ułatwiająca umieszczanie 
i mocowanie siatki†, ‡, 9.

Wiele rozmiarów i kształtów 
dla małych, średnich 
i dużych wad pachwinowych 
i brzusznych11.

Zgodność z dostępnymi 
na rynku urządzeniami 
do mocowania, możliwość 
wprowadzania przez trokar†, 4.

Opracowana w celu uzyskania lepszych rezultatów u pacjentów§, 1, 2

Makroporowatość
Zapewnia zwiększoną integrację z tkanką, lepszą odpowiedź tkankową i słabszą reakcję na ciało obce†, 12, 13.

Rzadsze występowanie przewlekłego bólu
Mniej bólu przy badaniu, mniej bólu przy wstawaniu (z pozycji leżącej do siedzącej) i mniejsze 
prawdopodobieństwo konieczności eksplantacji z powodu przewlekłego bólu lub zakażenia2, 13.

Poprawiona jakość życia pacjentów
Makroporowata siatka Parietene™ jest łączona z istotnie lepszymi wynikami w skalach bólu, komfortem pacjenta 
i poprawą funkcji seksualnych1.

Niedrogie rozwiązanie wykorzystujące siatkę
Makroporowata siatka Parietene™ nie tylko usprawnia procedury na sali operacyjnej, ale może 
też pomóc uzyskać lepsze rezultaty.|| Makroporowata siatka Parietene™ może być wykorzystywana 
w przypadku pozaotrzewnowych operacji naprawy przepukliny – od otwartego/laparoskopowego zabiegu 
przezpachwinowego do otwartej operacji brzusznej – może pomóc unormować zapasy siatek i wspomóc 
inicjatywy dotyczące redukcji zapasów magazynowych†, 14.



Dane techniczne produktu

Klasyfikacja wyrobu
Makroporowata siatka Parietene™ jest przeznaczona do naprawy przepuklin lub innych 
wad powięzi, które wymagają dodania materiału wzmacniającego.

Skład materiału
Makroporowata monofilamentowa siatka polipropylenowa. Makroporowata siatka Parietene™ 
jest dostępna w postaci płaskiego arkusza i w postaci przyciętej do kształtu dziurki od klucza.

Wielkość porów
2,0 mm x 2,4 mm†, 9

Sterylizacja
Tlenek etylenu

Okres trwałości
5 lat
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Analiza konkurencji

Opis produktów konkurencyjnych

Covidien Firma konkurencyjna nr 1 Firma konkurencyjna nr 2

Makroporowata 
siatka 

Parietene™
Surgipro™

Produkt 
konkurencyjny 
(po wchłonięciu)

Produkt 
konkurencyjny

Produkt 
konkurencyjny

Produkt 
konkurencyjny

Produkt 
konkurencyjny

Monofilamentowa†, 4 

Makroporowata†, 9 2,0 × 2,4 mm 0,8 x 0,6
(SPMM) 2,3 × 3,4 mm 0,9 × 1,7 mm 2,4 × 1,7 mm 1,0 × 0,8 mm 3 x 0,7 mm  

i 3 x 1 mm

Mniejszy ciężar†, 3 46 g/m2 91 g/m2

(SPMM) 34 g/m2 95 g/m2 42 g/m2 90 g/m2 41 g/m2

Wytrzymałość 
mechaniczna†, 5

Zwiększona 
przezroczystość†, 9

Pełna oferta kształtów 
i rozmiarów11

Przeznaczona 
do optymalnej naprawy 
przepukliny§, 12, 13

Ma tę właściwość Nieoptymalna Nie ma tej właściwości w porównaniu z makroporowatą siatką Parietene™



Zamawianie

Makroporowata siatka Parietene™ jest dostępna w postaci płaskich arkuszy i łatek 
(w kształcie dziurki od klucza) oraz w wielu rozmiarach — przeznaczonych do stosowania 
w przypadku małych, średnich i dużych wad pachwinowych i brzusznych.
Następujące siatki można zamówić/zamówić ponownie na stronie internetowej covidien.com/hernia:

Pachwinowe
Kod zamówienia Opis Wymiary Ilość

PPM1106
PPM1106X3
PPM1106X6

Makroporowata siatka Parietene™ 11 × 6 cm
1 szt./op.
3 szt./op.
6 szt./op.

PPM1508
PPM1508X3
PPM1508X6

Makroporowata siatka Parietene™ 15 × 7,5 cm
1 szt./op.
3 szt./op.
6 szt./op.

PPM1510
PPM1510X3
PPM1510X6

Makroporowata siatka Parietene™ 15 × 10 cm
1 szt./op.
3 szt./op.
6 szt./op.

PPM1515
PPM1515X3
PPM1515X6

Makroporowata siatka Parietene™ 15 × 15 cm
1 szt./op.
3 szt./op.
6 szt./op.

PPMK1106
PPMK1106X3
PPMK1106X6

Makroporowata siatka Parietene™ 
w postaci łatki 11 × 6 cm

1 szt./op.
3 szt./op.
6 szt./op.

PPMK1508
PPMK1508X3
PPMK1508X6

Makroporowata siatka Parietene™ 
w postaci łatki 15 × 7,5 cm

1 szt./op.
3 szt./op.
6 szt./op.

Brzuszne
Kod zamówienia Opis Wymiary Ilość

PPM2020
PPM2020X3 Makroporowata siatka Parietene™ 20 × 20 cm 1 szt./op.

3 szt./op.

PPM3030
PPM3030X3 Makroporowata siatka Parietene™ 30 × 30 cm 1 szt./op.

3 szt./op.

PPM4530
PPM4530X3 Makroporowata siatka Parietene™ 45 × 30 cm 1 szt./op.

3 szt./op.
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Certyfikaty CE



 

Parietene™
Macroporous Mesh

(99)7500078

1075132

EN
BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.
IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.
This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this 
device may lead to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this device 
may create the risk of contamination and patient infection. Do not reuse, reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION
Macroporous monofilament polypropylene mesh.

The Parietene™ Macroporous mesh is offered in a flat sheet and pre-cut mesh. The pre-cut mesh facilitates 
the repair of inguinal hernias via the anterior approach using a tension free technique.

INDICATIONS
Parietene™ macroporous mesh is intended for the repair of hernias or other fascial deficiencies that require the 
addition of a reinforcing material.

CONTRAINDICATIONS
As Parietene™ macroporous mesh will not stretch to accommodate growth, its use is not appropriate in 
patients in a period of growth.

Any foreign material may potentiate or prolong infection in the presence of bacterial contamination, and 
as such, the use of Parietene™ macroporous mesh is not appropriate in an infected or contaminated site. 
Furthermore, this product should be used with the understanding that infection may require removal of 
the device.

POSSIBLE COMPLICATIONS
The complications arising from wall reconstruction with reinforcements can also be seen after implantation 
of Parietene™ macroporous mesh. These complications include, but are not limited to: seroma / hematoma 
/ recurrence / adhesion / chronic pain / infection / inflammation / visceral erosion / allergic reaction to the 
components of the product. It is important that patients are given complete information regarding possible 
complications.

WARNINGS
- Parietene™ Macroporous Mesh is designed to be implanted outside of the peritoneal cavity, and complete 
coverage of the mesh with peritoneum is recommended to avoid risk of visceral adhesion.

- Parietene™ Macroporous Mesh is not intended for transvaginal repair of pelvic organ prolapse.

- Parietene™ Macroporous Mesh is not intended for repair of chest wall defects. 

- It is advisable that the mesh extends beyond the edges of the hernia orifice.

- To prevent recurrences when repairing inguinal hernias, the mesh should be large enough to extend beyond 
the pubic tubercle and should fit securely around the spermatic cord at the internal ring. Many surgeons cut a 
slit in the mesh to allow for easier placement around the cord.

- The effectiveness and safety related to the use of this device in pregnant women have not been established. 
For women planning future pregnancies, the surgeon should be aware that this product will not stretch 
significantly as the patient grows.

PRECAUTIONS
- Parietene™ macroporous mesh is provided in a sterile packaging. The packaging is to be checked for any 
damage before use. Do not use the mesh if the packaging is open or damaged.

- The mesh is provided in a sterile packaging. It is recommended to open the packaging only for the 
placement of the mesh and to handle the mesh using clean gloves and instruments.

- Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving the use of surgical mesh before 
employing this device.

- This device should only be used by experienced practitioners who do so under their own responsibility.

OPERATING STEPS
1. The device is designed to be used entirely or to be cut to required sizes.

2. For inguinal hernias: it can be fixed to the Cooper’s ligament and/or to the anterior muscular plane. It 
can also be implanted between the posterior muscular plane and the anterior aponeurotic plane (external 
oblique). Fixation points must be placed at least 1 cm from the mesh edges.

3. For inguinal hernias, via anterior approach using tension free technique, it is recommended to close the 
pre-cut mesh slit around the cord with a non-tightening stitch.

4. For ventral and incisional hernias: the fixation points must be sufficiently close so as not to create a 
mechanical weakness point on the reconstruction and/or an early recurrence (a spacing of about 15 mm is 
advocated). Moreover, these fixation points must be placed at least 1 cm from the mesh edges.

5. In the repair of anterior and/or posterior prolapses via open and laparoscopic approach: the fixation points 
must be sufficient to ensure equal distribution of the tension, not transfixing the visceral wall, and placed at 
least 1cm from the mesh edges.

6. The technique used to anchor the mesh is left up to the practitioner according to current standard of care.

STERILIZATION
Sterile single-use device. Sterilized by ethylene oxide. Do not resterilize.

STORAGE
Recommended storage condition: room temperature.
Do not use the device past the last day of the labeled month of expiration.
Upon receipt of shipment, ensure that the packaging is not open or damaged and retains its sealed integrity. 

Do not use the device if the integrity of the packaging appears compromised.

TRACEABILITY
A traceability label is attached to every device package which identifies the type and lot number of the device. 
This label should be affixed to the patient’s permanent medical record to clearly identify the device which 
was implanted.

FR

Renfort Macroporeux
AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.
IMPORTANT!
Cette brochure est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière 
de techniques chirurgicales. Ce dispositif a été conçu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa 
réutilisation ou son retraitement peut provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Son 
retraitement et/ou sa restérilisation peuvent entraîner un risque de contamination et d’infection du patient. Ne 
pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION
Renfort macroporeux en polypropylène monofilament.

Le renfort macroporeux Parietene™ est proposé sous forme de renfort plat et de renfort prédécoupé. Le 
renfort prédécoupé facilite la réparation des hernies inguinales par voie antérieure, selon les techniques dites 
sans-tension.

INDICATIONS
Le renfort macroporeux Parietene™ est indiqué pour la réparation des hernies ou autres déficiences des fascias 
nécessitant l’ajout d’un matériau de renfort.

CONTRE-INDICATIONS
Comme le renfort macroporeux Parietene™ ne s’allongera pas avec la croissance, son utilisation n’est pas 
appropriée chez les patients en période de croissance.

Tout matériau étranger est susceptible de potentialiser ou prolonger une infection en présence d’une 
contamination bactérienne et, de ce fait, l’utilisation du renfort  macroporeux Parietene™ peut ne pas 
convenir en cas d’intervention en site infecté ou contaminé. De plus, ce produit doit être utilisé en sachant que 
l’infection peut nécessiter le retrait du dispositif. 

COMPLICATIONS EVENTUELLES
Les complications consécutives aux reconstructions pariétales avec renfort peuvent également être observées 
après implantation du renfort  macroporeux Parietene™. Parmi les complications, on trouve notamment : 
sérome / hématome / récidive / adhérence / douleur chronique / infection / inflammation / érosion viscérale 
/ réaction allergique aux constituants du produit. Il est important d’informer le patient sur l’ensemble des 
complications éventuelles.

AVERTISSEMENTS
- Le renfort Parietene™ Macroporeux est conçu pour être implanté en dehors de la cavité péritonéale, et 
il est recommandé de recouvrir complètement le renfort avec le péritoine afin d’éviter tout risque 
d’adhérence viscérale.

- Le renfort  macroporeux Parietene™ n’est pas destiné au traitement par voie vaginale des prolapsus des 
organes pelviens.

- Le renfort  macroporeux Parietene™ n’est pas destiné à la réfection de défaut dans la paroi thoracique. 

- Il est recommandé que le renfort couvre largement les bords de l’orifice herniaire.

- Pour éviter toute récurrence lors de la réfection de hernies inguinales, le renfort doit être suffisamment grand 
pour s’étendre au-delà du tubercule pubien et doit être solidement fixé autour du cordon spermatique au 
niveau de l’anneau interne. De nombreux chirurgiens découpent une fente dans le renfort pour en faciliter la 
mise en place autour du cordon.

- L’efficacité et la sécurité relatives à l’utilisation de ce dispositif chez la femme enceinte n’ont pas été établies. 
Pour les femmes en âge de mener une grossesse, le chirurgien doit être attentif au fait que le dispositif ne 
s’allongera pas de manière significative lors de la croissance survenant lors de la grossesse.

PRECAUTIONS D’EMPLOI
- Le renfort  macroporeux Parietene™ est livré sous emballage stérile. Vérifier l’intégrité de l’emballage avant 
toute utilisation. Ne pas utiliser le renfort si l’emballage est ouvert ou endommagé.

- Le renfort se présente sous un emballage stérile. Il est recommandé de n’ouvrir l’emballage qu’au moment 
de la mise en place de la prothèse et de manipuler cette dernière à l’aide de gants et d’instruments propres.

- Les utilisateurs doivent être familiers des procédures et techniques chirurgicales impliquant l’utilisation de 
renforts chirurgicaux avant d’utiliser le dispositif.

- Cette prothèse est réservée aux praticiens spécialistes qui l’utilisent sous leur seule responsabilité.

MODE D’EMPLOI
1. Le dispositif est conçu pour être utilisé entier ou recoupé aux dimensions nécessaires.

2. Pour les hernies inguinales: il peut être fixé au ligament de Cooper et/ou au plan musculaire antérieur. Il 
peut également être implanté entre le plan musculaire postérieur et le plan aponévrotique antérieur (grand 
oblique). Les moyens de fixation doivent en outre être disposés à au moins 1 cm des bords du renfort.

3. Pour les hernies inguinales, par voie antérieure selon les techniques dites sans-tension, il est recommandé 
de resserrer le renfort prédécoupé avec fente autour du cordon par un point en évitant tout étranglement 
du cordon.

4. Pour les hernies ventrales et incisionnelles : les moyens de fixation doivent être suffisamment rapprochés de 
façon à ne pas constituer un point de faiblesse mécanique dans la reconstruction et/ou une récidive précoce 
(un espacement d’environ 15 mm est recommandé). Ces moyens de fixation doivent en outre être disposés à 
au moins 1 cm des bords du renfort.

5. Pour le traitement des prolapsus antérieurs et/ou postérieurs par voie ouverte ou cœlioscopique : les 
moyens de fixation doivent être suffisamment nombreux pour distribuer les tensions, non transfixants côté 
viscéral et disposés à au moins1 cm des bords du renfort.

6. La technique utilisée pour fixer le renfort est laissée à l’appréciation du chirurgien selon la pratique courante 
de soin.

STERILISATION
Dispositif stérile à usage unique. Stérilisation à l’oxyde d’éthylène. Ne pas restériliser.

STOCKAGE
Condition de stockage recommandée: température ambiante.

Ne pas utiliser le dispositif au-delà du dernier jour du mois d’expiration figurant sur l’étiquette. 

A réception du dispositif, s’assurer que le conditionnement n’a été ni ouvert ni endommagé et conserve 
intègre son scellage. 

Ne pas utiliser le dispositif si l’emballage présente un défaut d’intégrité pouvant compromettre la stérilité.

TRACABILITE
Une étiquette de traçabilité identifiant le type et le numéro de lot du dispositif est jointe à chaque emballage 
de dispositif. Cette étiquette est destinée à être collée sur le dossier médical permanent du patient afin de 
clairement identifier le dispositif implanté.

Marquage CE initial: 2014

Makroporöses Maschengewebe
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG 
DURCHZULESEN.
WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produktes vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz 
für chirurgische Techniken gedacht. 
Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten 
konzipiert, geprüft und hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes 
kann zu seinem Versagen und damit zur Verletzung des Patienten führen. Das Aufbereiten und/oder erneute 
Sterilisieren dieses Produktes stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko für den Patienten dar. 
Dieses Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Makroporöses Monofilament-Polypropylengewebe.

Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ wird in flachen Blättern und vorgeschnittenem 
Maschengewebe angeboten. Das vorgeschnittene Maschengewebe dient zur Reparatur von Leistenbrüchen 
über den anterioren Ansatz mit einer spannungsfreien Technik.

INDIKATIONEN
Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ ist zur Reparatur von Leistenbrüchen und anderen 
Faszienmängeln vorgesehen, bei denen verstärkendes Material hinzugefügt werden muss.

KONTRAINDIKATIONEN
Da sich das makroporöse Maschengewebe Parietene™ nicht dehnt, sollte es nicht bei Patienten im Wachstum 
angewendet werden.

Alle Fremdsubstanzen können Infektionen bei Vorliegen bakterieller Kontaminierungen potenzieren bzw. 
verlängern, weshalb der Einsatz von makroporösem Maschengewebe Parietene™ an infizierten oder 
kontaminierten Stellen evtl. nicht angebracht ist. Ferner ist beim Einsatz dieses Produktes in Betracht zu 
ziehen, dass es im Falle einer Infektion erforderlich sein kann, die Vorrichtung zu entfernen.

MÖGLICHE KOMPLIKATIONEN
Die Komplikationen, die sich durch eine Wandrekonstruktion mit Verstärkungen ergeben, können auch nach 
der Implantation von makroporösem Maschengewebe Parietene™ auftreten. Zu den Kontraindikationen zählt 
u. a. Folgendes: Serome/Hämatome/Rückfälle/Adhäsion/chronische Schmerzen/Infektionen/Entzündungen/
Viszeralerosion/allergische Reaktionen auf die Produktbestandteile. Patienten müssen unbedingt vollständig 
über mögliche Komplikationen aufgeklärt werden.

WARNHINWEISE
- Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ ist für die Implantation außerhalb Peritonealhöhle 
vorgesehen und es wird eine vollständige Bedeckung des Bauchfells empfohlen, um das Risiko einer 
viszeralen Anhaftung zu verhindern.

- Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ ist nicht vorgesehen für die transvaginale Reparatur einer 
Beckenorgansenkung.

- Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ ist nicht vorgesehen für die Reparatur von Brustwanddefekten. 

- Es empfiehlt sich, dass das Maschengewebe über die Ränder der Hernienöffnungen hinausragt.

- Um Rückfälle bei der Reparatur von Leistenbrüchen zu vermeiden, sollte das Maschengewebe so groß 
sein, dass es über das Schamtuberkel hinausragt und sicher am Innenring um den Samenleiter passt. Viele 
Chirurgen machen einen Schnitt in das Maschengewebe, um die Platzierung um den Leiter herum passt zu 
erleichtern.

- Die Wirksamkeit und Sicherheit im Zusammenhang mit der Verwendung dieser Vorrichtung bei 
Schwangeren wurde nicht überprüft. Bei Frauen, die eine Schwangerschaft planen, muss der Chirurg 
beachten, dass dieses Produkt nicht bedeutend mit der Patienten mitwächst.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ wird steril verpackt geliefert. Die Verpackung ist vor Gebrauch auf 
Beschädigungen zu überprüfen. Das Maschengewebe nicht verwenden, falls die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist.

- Das Maschengewebe wird in einer Sterilverpackung geliefert. Die Verpackung sollte erst unmittelbar vor der Platzierung 
des Maschengewebes geöffnet werden. Das Maschengewebe nur mit sauberen Handschuhen und Instrumenten 
handhaben.

- Anwender müssen mit chirurgischen Eingriffen und Techniken im Zusammenhang mit chirurgischem Maschengewebe 
vertraut sein, bevor sie dieses Produkt verwenden.

- Diese Vorrichtung ist nur zur Verwendung durch erfahrene Ärzte und in Eigenverantwortung vorgesehen.

EINGRIFFSSCHRITTE
1. Das Gerät ist vorgesehen für die Verwendung als Ganzes oder für den Zuschnitt auf die erforderliche Größe.

2. Bei Leistenbrüchen: Es ist eine Fixierung am Cooper-Band und/oder an der anterioren Muskelschicht möglich. Die 
Implantation kann auch zwischen der posterioren Muskelschicht und der anterioren aponeurotischen Muskelschicht 
(Externusaponeurose) erfolgen. Fixierungspunkte müssen in mindestens 1 cm Abstand von den Maschengewebekanten 
platziert werden.

3. Bei Leistenbrüchen sollte über einen anterioren Ansatz mit spannungsfreier Technik der Schlitz des vorgeschnittenen 
Maschengewebes um den Leiter mit einem nicht straffenden Stich geschlossen werden.

4. Bei Ventral- und Inzisionshernien müssen die Fixierungspunkte dicht genug angeordnet sein, um mechanische 
Rekonstruktionsschwachpunkte und/oder frühzeitiges Wiederauftreten zu vermeiden (es werden Abstände von ca. 15 mm 
angeraten). Darüber hinaus müssen diese Fixierungspunkte in mindestens 1 cm Abstand von den Maschengewebekanten 
platziert werden.

5. Bei der Reparatur von anterioren und/oder posterioren Senkungen über offenen oder laparoskopischen Ansatz: die 
Fixierungspunkte müssen ausreichen, um eine gleichmäßige Verteilung der Spannung zu gewährleisten, nicht an der 
Bauchwand zu fixieren und mindestens 1 cm von den Maschengewebekanten zu platzieren.

6. Die Technik, mit der das Maschengewebe verankert wird, bleibt gemäß der Standardpflege dem Arzt überlassen.

STERILISATION
Sterile Einmal-Vorrichtung. Mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren.

LAGERUNG
Empfohlene Lagerbedingung: Raumtemperatur. 
Die Vorrichtung nicht über den letzten Tag des in der Kennzeichnung ausgewiesenen Verfallsmonats hinaus verwenden. 
Nach Eingang der Lieferung sicherstellen, dass die Packung ungeöffnet und unbeschädigt ist und ihre Dichtigkeit/
Unversehrtheit gewahrt blieb. 

Dieses Produkt nicht verwenden, wenn die Packung nicht unversehrt erscheint.

KENNZEICHNUNG
Auf den Verpackungen aller Vorrichtungen ist ein Kennzeichnungsetikett mit dem Typen und der Chargennummer der 
Vorrichtung angebracht. Dieses Etikett sollte an der medizinischen Akte des Patienten angebracht werden, damit ganz 
deutlich zu erkennen ist, welche Vorrichtung implantiert wurde.

Rete macroporosa
PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo del dispositivo. Non è da intendersi come materiale di 
riferimento per l’esecuzione di tecniche chirurgiche. 
Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. Il riutilizzo 
o i ritrattamenti possono danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente. Ritrattamenti e/o risterilizzazioni di 
questo dispositivo possono indurre rischio di contaminazione e infezione a carico del paziente. Non riutilizzare, ritrattare o 
risterilizzare questo dispositivo.

DESCRIZIONE
Rete macroporosa in polipropilene monofilamento.

La rete macroporosa Parietene™ è offerta in fogli piani e come rete pretagliata. La rete pretagliata facilita la riparazione 
delle ernie inguinali mediante un approccio anteriore che utilizzi la tecnica senza tensione.

INDICAZIONI
La rete macroporosa Parietene™ è indicata per la riparazione di ernie e altri deficit fasciali che richiedano l’aggiunta di 
materiale di rinforzo.

CONTROINDICAZIONI
Poiché la rete macroporosa Parietene™ non si estende per assecondare la crescita, il suo uso potrebbe risultare 
inappropriato nei pazienti in fase di crescita.

In presenza di contaminazione batterica, qualsiasi materiale estraneo può potenziare o prolungare le infezioni, e in quanto 
tale, l’uso della rete macroporosa Parietene™ potrebbe non essere adatto per un sito infetto o contaminato. Inoltre, 
questo prodotto deve essere usato con la consapevolezza che l’insorgere di un’infezione potrebbe renderne necessaria 
la rimozione. 

POSSIBILI COMPLICANZE
Le complicanze derivanti dalla ricostruzione della parete con rinforzi sono osservabili anche dopo l’impianto della rete 
macroporosa Parietene™. Esse comprendono, a titolo esemplificativo, ma non esaustivo a: sieroma / ematoma / recidive / 
aderenze / dolore cronico / infezione / infiammazione / erosione della parete viscerale / reazioni allergiche ai componenti 
del prodotto. È importante che i pazienti siano esaurientemente informati in merito alle possibili complicanze.

AVVERTENZE
- La rete macroporosa Parietene™ è indicata per l’impianto esternamente alla cavità peritoneale; si raccomanda la 
copertura completa della rete con il peritoneo per evitare il rischio di aderenza viscerale.

- La rete macroporosa Parietene™ è controindicata nella riparazione transvaginale del prolasso di organi pelvici.

- La rete macroporosa Parietene™ è controindicata nella riparazione dei difetti della parete toracica. 

- È consigliabile che la rete si estenda oltre i bordi dell’orifizio erniario.

- Per prevenire recidive di riparazioni di ernie inguinali, la rete deve essere sufficientemente grande da estendersi oltre 
il tubercolo pubico e aderire saldamente attorno al funicolo spermatico all’anello interno. Molti chirurghi tagliano una 
fessura nella rete per facilitare il posizionamento della rete attorno al funicolo.

- Non sono state dimostrate l’efficacia e la sicurezza legate all’uso di questo dispositivo nelle donne in gravidanza. Per le 
donne che intendono avere gravidanze future, il chirurgo deve essere consapevole del fatto che questo prodotto non si 
estende in modo significativo con la crescita del paziente. 

PRECAUZIONI
- La rete macroporosa Parietene™ è fornita in confezione sterile. Prima dell’uso verificare che la confezione sia integra. Non 
utilizzare la rete se la confezione è aperta o danneggiata.

- La rete è fornita in confezione sterile. Si raccomanda di aprire la confezione solo al momento di posizionare la rete, da 
maneggiare con guanti e strumenti puliti.

- Prima di utilizzare il dispositivo, gli utenti devono aver acquisito piena padronanza delle procedure e delle tecniche 
chirurgiche per l’applicazione delle reti chirurgiche.

- Questo dispositivo deve essere usato solo da chirurghi esperti che lo utilizzano sotto la propria esclusiva responsabilità.

PROCEDURA
1. Il dispositivo è realizzato in modo da poter essere utilizzato intero o tagliato in misure prestabilite.

2. Per le ernie inguinali: può essere fissato al legamento di Cooper e/o al piano muscolare anteriore. La rete può essere 
impiantata anche tra il piano muscolare posteriore e quello aponeurotico anteriore (muscolo esterno obliquo). I punti di 
fissaggio devono essere posizionati almeno a 1 cm dai bordi della rete.

3. Per le ernie inguinali che utilizzino un approccio anteriore e una tecnica senza tensione, si consiglia di chiudere la fessura 
della rete pretagliata attorno al funicolo con un punto che non tenda a serrare.

4. Per le ernie ventrali e incisionali: i punti di fissaggio devono essere sufficientemente ravvicinati da non creare punti di 
debolezza meccanica sulla ricostruzione e/o una recidiva precoce (si raccomanda uno spazio di circa 15 mm). Inoltre, 
questi punti di fissaggio devono essere posizionati almeno a 1 cm dai bordi della rete.

5. Nella riparazione dei prolassi anteriori e/o posteriori a cielo aperto o con approccio laparoscopico: i punti di fissazione 
devono essere sufficienti ad assicurare un’uniforme ripartizione della tensione, senza trapassare la parete viscerale e 
posizionati ad almeno 1 cm dai bordi della rete.

6. La tecnica utilizzata per ancorare la rete è a discrezione del chirurgo e conforme al protocollo ospedaliero standard 
corrente.

STERILIZZAZIONE
Dispositivo sterile monouso. Sterilizzato con ossido di etilene. Non risterilizzare.

CONSERVAZIONE
Condizioni di conservazione consigliate: temperatura ambiente.
Non usare il dispositivo oltre l’ultimo giorno del mese indicato come data di scadenza sull’etichetta.
Alla ricezione del prodotto, verificare che la confezione non sia aperta o danneggiata e che sia integra. 

Non utilizzare il dispositivo se l’integrità della confezione appare compromessa.

TRACCIABILITÀ
Alla confezione di ogni dispositivo viene applicata un’etichetta di tracciabilità che identifica il tipo e il numero di lotto 
del dispositivo stesso. Tale etichetta deve essere applicata alla cartella clinica del paziente per identificare chiaramente il 
dispositivo impiantato.

Malla macroporossa
LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.
¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas 
quirúrgicas.
Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un único paciente. La reutilización o el 
reprocesamiento de este producto pueden provocar fallos y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. El 
reprocesamiento o la reesterilización de este producto podrían generar riesgos de contaminación y de infección para el 
paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
Malla de polipropileno monofilamentosa macroporosa.

La malla macroporosa Parietene™ se ofrece en una malla plana y precortada. La malla precortada facilita la reparación de 
las hernias inguinales mediante el método anterior utilizando una técnica sin tensión.

INDICACIONES
La malla macroporosa Parietene™ está diseñada para reparar hernias u otros defectos fasciales que requieran añadir un 
material de refuerzo.

CONTRAINDICACIONES
Debido a que la malla macroporosa Parietene™ no puede estirarse para adaptarse al crecimiento de los tejidos, su uso no 
está indicado en pacientes en edad de crecimiento.

Cualquier materia extraña podría potenciar o prolongar la infección en presencia de contaminación bacteriana, y, por lo 
tanto, el uso de la malla macroporosa Parietene™ no es apropiado para sitios infectados o contaminados. Además, este 
producto debe utilizarse sabiendo que una infección podría hacer necesaria la extracción del dispositivo.

POSIBLES COMPLICACIONES
Las complicaciones que surgen de la reconstrucción de la pared con refuerzos también pueden observarse tras implantar 
la malla macroporosa Parietene™. Estas complicaciones son, entre otras: seroma, hematoma, recurrencia, adherencia, 
dolores crónicos, infección, inflamación, erosión visceral y reacciones alérgicas a los componentes del producto. Es 
importante que los pacientes reciban información completa acerca de posibles complicaciones.

ADVERTENCIAS
- La malla macroporosa Parietene™ está diseñada para implantarse fuera de la cavidad peritoneal. Se recomienda cubrir 
completamente toda la malla con peritoneo para evitar el riesgo de adherencia de las vísceras.

- La malla macroporosa Parietene™ no está diseñada para la reparación transvaginal del prolapso de los órganos pélvicos.

- La malla macroporosa Parietene™ no está diseñada para reparar defectos de la pared pectoral. 

- Se recomienda que la malla cubra ampliamente los bordes del orificio de la hernia.

- Para evitar la recurrencia al reparar hernias inguinales, la malla debe ser lo suficientemente amplia como para extenderse 
más allá de la espina del pubis y debe encajar bien alrededor de cordón espermático en el anillo interno. Muchos cirujanos 
practican una ranura en la malla para poder colocarla mejor alrededor del cordón.

- No se han determinado la efectividad ni la seguridad en cuanto al uso de este dispositivo en mujeres embarazadas. 
Para mujeres que se plantean quedarse embarazadas, el cirujano debe tener en cuenta que este producto no se estirará lo 
suficiente cuando crezca la tripa de la paciente.

PRECAUCIONES
- La malla macroporosa Parietene™ se suministra en un envase estéril. El envase debe revisarse antes de utilizarlo para 
comprobar que no haya sufrido daños. No use la malla si el envase está abierto o dañado.

- La malla se distribuye en un envase estéril. Se recomienda retirar el envase únicamente cuando se vaya a colocar la malla 
y manipularla con guantes e instrumentos limpios.

- Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y las técnicas quirúrgicas en los que se utilizan mallas 
quirúrgicas antes de emplear este dispositivo.

- Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con experiencia y bajo su propia responsabilidad.

PASOS PARA SU UTILIZACIÓN
1. El dispositivo está diseñado para utilizarse entero o para cortarse al tamaño adecuado.

2. Para hernias inguinales: pueden fijarse al ligamento de Cooper y/o al plano muscular anterior. También puede 
implantarse entre el plano muscular posterior y el aponeurótico anterior (músculo oblicuo externo). Los puntos de fijación 
deben colocarse, al menos, a 1 cm de los bordes de la malla.

3. Para hernias inguinales, con el método anterior utilizando la técnica sin tensión, se recomienda cerrar la ranura de la 
malla precortada alrededor del cordón con una sutura que no apriete.

4. Para las hernias ventrales e incisionales: los puntos de fijación deben estar lo bastante cerca unos de otros como para 
evitar que se originen puntos de debilidad mecánica en la reconstrucción y/o una recurrencia temprana (se recomienda 
una distancia aproximada de 15 mm). Además, dichos puntos de fijación deben colocarse, al menos, a 1 cm de los bordes 
de la malla.

5. En la reparación de los prolapsos anterior o posterior mediante el método abierto y laparoscópico: los puntos de fijación 
deben ser suficientes para garantizar la distribución por igual de la tensión, sin traspasar la pared visceral, y colocarse a al 
menos 1 cm de los bordes de la malla.

6. La técnica utilizada para anclar la malla queda a criterio del médico conforme al método estándar actual.

ESTERILIZACIÓN
Dispositivo estéril de un solo uso. Esterilizado con óxido de etileno. No lo reesterilice.

ALMACENAMIENTO
Condiciones recomendadas para el almacenamiento: temperatura ambiente.
No utilice el dispositivo con posterioridad al último día del mes de caducidad que figure en la etiqueta.
Cuando reciba el envío, asegúrese de que el envase no esté abierto ni dañado y de que conserve su integridad. 

No utilice el dispositivo si la integridad del envase parece haber corrido peligro.

TRAZABILIDAD
En cada envase del dispositivo hay fijada una etiqueta de trazabilidad que identifica el tipo y el número de lote del 
dispositivo. Esta etiqueta se debe adherir al historial médico permanente del paciente para identificar el dispositivo que 
se le ha implantado.

PT

Tela Macroporosa
ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.
IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxiliá-lo no uso do produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.
Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um único paciente. A reutilização ou o reprocessamento 
deste dispositivo pode gerar falhas no produto e lesões subsequentes no paciente. O reprocessamento e/ou a 
reesterilização deste dispositivo pode criar riscos de contaminação e infecção no paciente. Não reutilize, reprocesse ou 
reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO
Tela de polipropileno monofilamento macroporosa.

A tela macroporosa Parietene™ é oferecida em uma folha plana e pré-cortada. A tela pré-cortada facilita o reparo de 
hérnias inguinais por meio da abordagem anterior usando uma técnica livre de tensão.

INDICAÇÕES
A tela macroporosa Parietene™ é destinada ao reparo de hérnias ou outras deficiências fasciais que requerem a adição de 
um material de reforço.

CONTRAINDICAÇÕES
Como a tela macroporosa Parietene™ não se estende para acomodar o crescimento, seu uso não é adequado em pacientes 
em idade de crescimento.

Qualquer material estranho pode potencializar ou prolongar infecções na presença de contaminação bacteriana e, por isso, 
o uso da tela macroporosa Parietene™ não é adequado em locais infectados ou contaminados. Além disso, este produto 
deve ser usado, considerando-se a remoção do mesmo em casos de infecção.

POSSÍVEIS COMPLICAÇÕES
As complicações que surgem da reconstrução da parede com reforços também podem ser observadas depois do implante 
da tela macroporosa Parietene™. Essas complicações incluem, entre outras: seroma/ hematoma / recorrência / aderências 
/ dor crônica / infecção / inflamação / erosão visceral / reação alérgica aos componentes do produto. É importante que os 
pacientes recebam informações completas sobre as possíveis complicações.

ADVERTÊNCIAS
- A tela macroporosa Parietene™ foi projetada para ser implantada fora da cavidade peritonial e a cobertura completa da 
tela com o peritônio é recomendada para evitar risco de aderência visceral.

- A tela macroporosa Parietene™ não é destinada ao reparo transvaginal de prolapso de órgão pélvico.

- A tela macroporosa Parietene™ não é destinada ao reparo de defeitos na parede torácica. 

- É recomendável que a tela se estenda além das bordas do orifício da hérnia.

- Para prevenir recorrência ao reparar hérnias inguinais, a tela deve ser grande o suficiente para se estender além do 
tubérculo púbico e deve se encaixar com segurança em torno do cordão espermático no anel interno. Muitos cirurgiões 
cortam uma pequena fenda na tela para facilitar a colocação em torno do cordão.

- A eficácia e a segurança relacionadas ao uso deste dispositivo em gestantes ainda não foram estabelecidas. Para 
mulheres com gestações futuras planejadas, o cirurgião deve alertar que este produto não sofrerá alongamento 
significativo à medida que a barriga da paciente cresce.

PRECAUÇÕES
- A tela macroporosa Parietene™ é fornecida em embalagem estéril. Deve-se verificar se a embalagem está danificada, 
antes do uso. Não use a tela se a embalagem estiver aberta ou danificada.

- A tela é fornecida em uma embalagem dupla estéril. É recomendável que a embalagem seja aberta apenas no 
momento da colocação da tela, que deve ser manipulada com luvas e instrumento estéreis.

- Os usuários devem se familiarizar com procedimentos e técnicas cirúrgicos que envolvam o uso de tela cirúrgica antes 
de utilizar este dispositivo.

- Este dispositivo deve ser usado apenas por médicos treinados que se responsabilizem pelo uso do mesmo.

ETAPAS OPERACIONAIS
1. O dispositivo é projetado para ser usado inteiramente ou para ser cortado em tamanhos adequados.

2. Para hérnias inguinais: ela pode ser fixada ao ligamento de Cooper e/ou ao plano muscular anterior. Ela pode ser 
implantada entre o plano muscular posterior e o plano aponeurótico anterior (oblíquo externo). A fixação deve ser 
colocada a, no mínimo, 1 cm das bordas da tela.

3. Para hérnias inguinais, por meio de abordagem anterior usando uma técnica livre de tensão, é recomendado fechar a 
fenda da tela pré-cortada em torno do cordão com uma sutura frouxa.

4. Para hérnias incisionais e ventrais: os pontos de fixação devem ser suficientemente próximos para que não criem um 
ponto de fraqueza mecânica sobre a reconstrução e/ou uma recorrência precoce (é indicado um espaçamento de 15 mm). 
Além disso, esses pontos de fixação devem ser colocados a, no mínimo, 1 cm das bordas da tela.

5. No reparo de prolapsos anterior e/ou posterior por meio de abordagem aberta e laparoscópica: os pontos de fixação 
devem ser suficientes para garantir igual distribuição da tensão, não trespassando a parede visceral, e devem ser 
colocados a, no mínimo, 1 cm das bordas da tela.

6. A técnica usada para ancorar a tela fica a critério do médico de acordo com o atual padrão de cuidado.

ESTERILIZAÇÃO
Dispositivo estéril de uso único. Esterilizado com óxido de etileno. Não reesterilize.

ARMAZENAMENTO
Condição de armazenamento recomendada: temperatura ambiente.
Não use o dispositivo após o mês de vencimento indicado no rótulo.
No ato do recebimento, certifique-se de que a embalagem não esteja aberta ou danificada e com o lacre violado. 

Não use o dispositivo se a integridade da embalagem estiver comprometida.

RASTREABILIDADE
Uma etiqueta de rastreabilidade está presa a cada embalagem do dispositivo, identificando o tipo e o número do lote 
do dispositivo. Esta etiqueta deve ser fixada no registro médico permanente do paciente para identificação clara do que 
foi implantado.

Macroporeus gaas
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.
BELANGRIJK!
Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Dit is geen naslagwerk voor chirurgische technieken.
Dit product is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of recycling van 
dit product kan leiden tot een slechte werking ervan, met eventueel patiëntletsel tot gevolg. Het recyclen en/of 
opnieuw steriliseren van dit product kan risico op besmetting en patiëntinfectie met zich meebrengen. Dit product niet 
hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
Macroporeus monofilament polypropyleen gaas.

Het Parietene™ macroporeuze gaas is verkrijgbaar als plat vel of voorgesneden gaas. Het voorgesneden gaas 
vergemakkelijkt het herstel van een hernia inguinalis via de anterieure benadering met een spanningvrije techniek.

INDICATIES
Parietene™ macroporeus gaas is bedoeld voor herstel van hernia’s of andere fasciale gebreken waarbij er behoefte is aan 
verstevigend materiaal.

CONTRA-INDICATIES
Aangezien het Parietene™ macroporeuze gaas niet meerekt tijdens de groei, is het niet geschikt voor patiënten in een 
groeiperiode.

Lichaamsvreemde materialen kunnen bij aanwezigheid van bacteriën infecties veroorzaken of verergeren. Parietene™ 
macroporeus gaas mag daarom niet worden gebruikt in geïnfecteerde of besmette wonden. Bovendien moet er bij dit 
product rekening mee worden gehouden dat het in het geval van infectie moet worden verwijderd.

MOGELIJKE COMPLICATIES
De complicaties ten gevolge van een wandreconstructie met verstevigingen kunnen ook zichtbaar worden na implantatie 
van Parietene™ macroporeus gaas. Deze complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: seroom, hematoom, recidief, 
adhesie, chronische pijn, infectie, ontsteking, viscerale erosie en een allergische reactie op de onderdelen van het product. 
Het is van belang dat patiënten volledige informatie verstrekken in verband met de mogelijke complicaties.

WAARSCHUWINGEN
- Parietene™ macroporeus gaas is ontworpen voor implantatie buiten de peritoneale holte en volledige bedekking van het 
gaas met het peritoneum wordt aanbevolen om het risico van viscerale hechting te vermijden.

- Parietene™ macroporeus gaas is niet bedoeld voor transvaginale reconstructie van uitgezakte bekkenorganen.

- Parietene™ macroporeus gaas is niet bedoeld voor reconstructie van defecten aan de borstwand.

- Wij raden aan om het gaas over de randen van de herniaopening te leggen.

- Om herhaling na reconstructie van de hernia inguinalis te voorkomen, moet het gaas groot genoeg zijn om voorbij het 
tuberculum pubicum te reiken en moet het bij de interne ring goed aansluiten rond de zaadstreng. Veel chirurgen maken 
een insnijding in het gaas om dit gemakkelijker rond de streng te plaatsen.

- De doeltreffendheid en veiligheid met betrekking tot het gebruik van dit product bij zwangere vrouwen is niet 
vastgesteld. Bij vrouwen die in de toekomst zwanger willen worden, moet de chirurg in aanmerking nemen dat dit 
product niet sterk oprekt wanneer de patiënt groeit.

VOORZORGSMAATREGELEN
- Parietene™ macroporeus gaas wordt geleverd in een steriele verpakking. Voor gebruik moet de verpakking worden 
gecontroleerd op beschadigingen. Het gaas niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

- Het gaas wordt geleverd in een steriele verpakking. U wordt aangeraden de verpakking uitsluitend voor het toepassen 
van het gaas te openen en het gaas te hanteren met schone handschoenen en instrumenten.

- Gebruikers moeten bekend zijn met de chirurgische procedures en technieken voor het gebruik van chirurgisch gaas 
alvorens dit product toe te passen.

- Dit product mag alleen worden gebruikt door ervaren artsen die de ingreep op eigen verantwoordelijkheid uitvoeren.

GEBRUIK IN STAPPEN
1. Het hulpmiddel is ontworpen voor gebruik als geheel of voor afsnijden op het benodigde formaat.

2. Voor inguïnale hernia’s: het gaas kan worden vastgezet aan het ligament van Cooper en/of aan de voorste bespiering. 
Het kan ook worden geïmplanteerd tussen de achterste spieren en het voorste aponeurose gebied (m. obliquus externus). 
Fixatiepunten moeten ten minste 1 cm van de gaasranden worden geplaatst.

3. Voor inguïnale hernia’s wordt bij een anterieure benadering met behulp van een spanningvrije techniek aanbevolen de 
voorgesneden inkeping rond het koord te sluiten met een niet-aangetrokken steek.

4. Voor ventrale en incisionele hernia’s: de fixatiepunten moeten dicht genoeg bij elkaar liggen, zodat er geen 
mechanische zwakke punten worden gecreëerd bij de reconstructie en/of vroeg recidief (een opening van ongeveer 15 
mm wordt aanbevolen). Deze fixatiepunten moeten bovendien ten minste 1 cm van de gaasranden worden geplaatst.

5. Bij de reconstructie van anterieure en/of posterieure prolapsen via open en laparoscopische benadering: er moeten 
voldoende fixatiepunten zijn om een gelijke verdeling van de spanning te garanderen zonder dat de viscerale wand wordt 
doorboord en de punten moeten ten minste 1 cm van de gaasranden worden geplaatst.

6. De arts moet een beslissing nemen over de techniek die wordt gebruikt voor verankering van het gaas, volgens de 
geldende norm in de zorgverlening.

STERILISATIE
Steriel product voor eenmalig gebruik. Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet opnieuw steriliseren.

OPSLAG
Aanbevolen bewaaromstandigheden: kamertemperatuur.
Het product niet gebruiken na de laatste dag van de vermelde maand van de vervaldatum.
Controleer bij ontvangst of de verpakking niet is geopend of beschadigd en of de verzegeling nog intact is. 

Het product niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.

TRACEERBAARHEID
De verpakking van het product beschikt over een traceerbaarheidsetiket waarop het type en partijnummer van het 
product staan vermeld. Dit etiket dient te worden toegevoegd aan het permanente medische dossier van de patiënt om 
duidelijk aan te geven welk product is geïmplanteerd.

Makroporöst nät
LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.
VIKTIGT!
Denna broschyr är avsedd som vägledning vid användning av denna produkt. Den utgör inte en referens för kirurgiska 
tekniker.
Denna produkt har konstruerats, testats och tillverkats endast för användning på en patient. Återanvändning 
eller omarbetning av produkten kan leda till att den går sönder och att patienten skadas. Omarbetning och/eller 
omsterilisering av produkten kan medföra risk för kontaminering och patientinfektion. Produkten får inte återanvändas, 
omarbetas eller omsteriliseras.

BESKRIVNING
Makroporöst monofilament polypropylen nät.

Parietene™ macroporöst nät är förpackat i i ett platt ark och färdigskurna nät. Det färdigskurna nätet underlättar reparation 
av ljumskbråck via främre tillvägagångssätt tack vare en spänningsfri teknik.

INDIKATIONER
Parietene™ makroporöst nät är avsett för reparation av bråck eller andra fascia-brister som kräver tillsats av ett 
förstärkningsmaterial.

KONTRAINDIKATIONER
Eftersom Parietene™ makroporöst nät inte kan sträckas för att anpassas efter tillväxt, är det inte lämpat för patienter 
som växer.

Främmande material kan öka risken för eller förlänga infektioner. Av denna anledning är Parietene™ makroporöst nät inte 
lämpligt för användning i infekterade eller kontaminerade sår. Produkten bör vidare användas med insikt om att infektion 
kan medföra att anordningen måste avlägsnas.

MÖJLIGA KOMPLIKATIONER
De komplikationer som uppstår från väggrekonstruktion med förstärkningar kan också observeras efter implantation 
av Parietene™ makroporöst nät. Dessa komplikationer omfattar, men är inte begränsade till: serom/ hematom/ recidiv/ 
adhesioner/ kroniska smärtor/ infektion/ inflammation/ visceral erosion och allergiska reaktioner mot produktens 
komponenter. Det är viktigt att patienterna får fullständig information om eventuella komplikationer.

VARNINGAR
- Parietene™ makroporöst nät är avsett att implanteras utanför bukhålan, och fullständig täckning av nätet med 
bukhinnan rekommenderas för att undvika risken för visceral vidhäftning.

- Parietene™ makroporöst nät är inte avsett för transvaginal reparation av bäckorganframfall.

- Parietene™ makroporöst nät inte är avsett för reparation av bröstväggsdefekter. 

- Det rekommenderas att nätet täcker så mycket som möjligt av bråckportens kanter.

- För att förebygga återfall vid reparation av ljumskbråck, bör nätet vara tillräckligt stort för att sträcka sig utanför 
könstuberkeln och bör sitta fast ordentligt runt sädesledaren på den inre ringen. Många kirurger skär en skåra i nätet för 
att möjliggöra enklare placering runt ledaren.

- Effektiviteten och säkerheten relaterad till den här enheten har inte fastställts då det gäller gravida kvinnor. För kvinnor 
som planerar framtida graviditeter ska kirurgen vara medveten om att den här produkten inte kommer att sträckas ut 
betydligt när patienten växer.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
- Parietene™ makroporöst nät tillhandahålls i steril förpackning. Kontrollera före användning att förpackningen inte är 
skadad. Använd inte nätet om förpackningen är skadad eller redan öppnad.

- Nätet tillhandahålls i en steril förpackning. Vi rekommenderar att den sista förpackningen inte öppnas förrän nätet ska 
placeras och att nätet hanteras med rena handskar och instrument.

- Användare ska vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som innefattar användning av kirurgiskt nät före 
användning av denna enhet.

- Denna enhet får endast användas av erfarna användare som använder enheten på eget ansvar.

OPERATIONSANVISNINGAR
1. Enheten är avsedd att användas i sin helhet eller skärs till önskad storlek.

2. För ljumskbråck: näten kan fixeras i Coopers ligament och/eller i det främre muskellagret. Det kan även implanteras 
mellan det bakre muskellagret och den främre senhinnan (m. obliquus externus). Förankringarna ska placeras minst 
1 cm från nätkanten.

3. För ljumskbråck, via främre tillvägagångssätt med spänningsfri teknik, rekommenderas att stänga det förskurna nätets 
skåra runt ledaren med icke-åtstramande stygn. 

4. För bukväggsbråck: förankringarna ska sitta tillräckligt tätt så att mekaniskt svaga punkter i rekonstruktionen och/
eller tidigt recidiv undviks (cirka 15 mm avstånd rekommenderas). Dessutom ska förankringarna placeras minst 1 cm 
från nätkanten.

5. Vid reparation av främre och / eller bakre framfall via öppen och laparoskopisk metod: förankringarna måste vara 
tillräckliga för att garantera lika fördelning av spänningen, utan transfixering av den viscerala väggen, och placeras minst 
1 cm från nätkanten. 

6. Tekniken som används för att förankra nätet bestäms av praktikern enligt dagens standardbehandling.

STERILISERING
Steril enhet för engångsbruk. Steriliserad med etylenoxid. Får ej omsteriliseras.

FÖRVARING
Rekommenderade förvaringsförhållanden: rumstemperatur.
Använd inte produkten efter sista datum i angiven utgångsmånad.
Kontrollera vid leveransen att förpackningen inte är öppnad eller skadad och att förseglingen inte är bruten. 

Använd inte anordningen om förpackningen är skadad på något sätt.

SPÅRBARHET
En spårningsetikett som identifierar enhetens typ- och lotnummer sitter på varje förpackning. Denna etikett ska sättas fast 
på patientens permanenta journal för att tydligt identifiera den implanterade enheten.

Makroporøst net
LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.
VIGTIGT!
Dette hæfte er udformet som en vejledning i brugen af dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker. 
Anordningen er kun udformet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse eller genforarbejdning af denne 
anordning kan medføre funktionsfejl og efterfølgende patientskade. Genforarbejdning og/eller resterilisering af 
denne anordning kan skabe risiko for kontaminering og patientinfektion. Denne anordning må ikke genanvendes, 
genforarbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
Makroporøst, monofilament polypropylennet.

Parietene™ makroporøst net tilbydes som et fladt ark og er klippet til på forhånd. Nettet, der er klippet til på forhånd, 
letter reparationen af ingvinalhernier via anterior adgang vha. en tensionsfri teknik.

INDIKATIONER
Parietene™ makroporøst net er beregnet til reparation af hernier eller andre fasciedefekter, som kræver brug af 
forstærkningsmateriale.

KONTRAINDIKATIONER
Eftersom Parietene™ makroporøst net ikke strækker sig for at tilpasse sig vækst, er produktet ikke egnet til brug hos 
patienter i voksealderen.

Da fremmedlegemer i kombination med bakteriel kontaminering kan forstærke eller forlænge infektion, er Parietene™ 
makroporøst net ikke egnet til brug i et inficeret eller kontamineret område. Dette produkt skal endvidere anvendes med 
forståelsen af, at infektion kan kræve fjernelse af anordningen.

MULIGE KOMPLIKATIONER
De komplikationer, der opstår ifm. vægrekonstruktion med forstærkninger, kan også observeres efter implantation 
af Parietene™ makroporøst net. Disse komplikationer inkluderer, men er ikke begrænset til: serom, hæmatom, 
recidiv, adhæsion, kroniske smerter, infektion, inflammation, visceral erosion og allergisk reaktion over for produktets 
bestanddele. Det er vigtigt at oplyse patienterne fuldstændigt om mulige komplikationer.

ADVARSLER
- Parietene™ makroporøst net er udformet til implantation uden for det peritoneale hulrum, og fuldstændig dækning af 
peritoneum med nettet anbefales for at undgå risikoen for visceral adhæsion.

- Parietene™ makroporøst net er ikke beregnet til transvaginal reparation af prolaps af bækkenorganet.

- Parietene™ makroporøst net er ikke beregnet til reparation af defekter i brystvæggen. 

- Det anbefales at anbringe nettet, så det dækker ud over kanterne af hernieåbningen.

- For at forebygge recidiver ved reparation af ingvinalhernier skal nettet være så stort, at det dækker ud over skambenets 
tuberkel, og det skal sidde helt fast omkring sædstrengen ved den indvendige ring. Mange kirurger klipper en slids i nettet 
for at tillade nemmere anbringelse omkring strengen.

- Effektiviteten og sikkerheden ifm. brugen af denne anordning til gravide kvinder er ikke blevet etableret. Ved brug 
til kvinder, som planlægger fremtidig graviditet, skal kirurgen være opmærksom på, at dette produkt ikke strækker sig 
betydeligt, mens patienten vokser.

FORHOLDSREGLER
- Parietene™ makroporøst net leveres i en steril emballage. Emballagen skal undersøges for eventuelle skader inden brug. 
Nettet må ikke anvendes, hvis emballagen er åben eller beskadiget.

- Nettet leveres i en steril emballage. Det anbefales først at åbne emballagen ved anbringelsen af nettet og kun at 
håndtere nettet med rene handsker og instrumenter.

- Brugerne skal være bekendte med de kirurgiske procedurer og teknikker, der involverer anvendelsen af kirurgiske net, 
før anordningen benyttes.

- Denne anordning bør kun anvendes af erfarne læger og kun på lægens eget ansvar.

PROCEDURE
1. Anordningen er udformet til brug i sin helhed, eller den kan klippes til, så den opnår de ønskede størrelser.

2. Til ingvinalhernier: anordningen kan fikseres til Coopers ligament og/eller det anteriore muskelplan. Den kan 
også implanteres mellem det posteriore muskelplan og det anteriore, aponeurotiske plan (m. obliquus externus). 
Fikseringspunkterne skal placeres mindst 1 cm fra netkanterne.

3. Til ingvinalhernier via anterior adgang vha. tensionsfri teknik anbefales det at lukke den slids, der er klippet på forhånd i 
nettet, omkring strengen med et sting, der ikke strammer.

4. Til ventral- og incisionshernier: fikseringspunkterne skal ligge tilstrækkeligt tæt til, at de ikke danner et mekanisk 
svagt punkt i rekonstruktionen og/eller et tidligt recidiv (en afstand på ca. 15 mm anbefales). Desuden skal disse 
fikseringspunkter lægges mindst 1 cm fra netkanterne.

5. Ved reparation af anteriore og/eller posteriore prolapser via åben og laparoskopisk adgang: der skal være tilstrækkeligt 
mange fikseringspunkter til at sikre en ensartet fordeling af stramningen uden transfiksering af den viscerale væg, og 
punkterne skal placeres mindst 1 cm fra netkanterne.

6. Den teknik, der vælges til forankring af nettet, afgøres af lægen i overensstemmelse med aktuel standardpleje.

STERILISERING
Steril anordning til engangsbrug. Steriliseret med ethylenoxid. Må ikke resteriliseres.

OPBEVARING
Anbefalede opbevaringsforhold: stuetemperatur. 
Anordningen må ikke anvendes efter den sidste dag i den angivne måned for produktets udløb. 
Ved modtagelsen skal man kontrollere, at emballagen ikke er åben eller beskadiget, og at forseglingen er intakt. 

Anordningen må ikke anvendes, hvis emballagens integritet ser ud til at være kompromitteret.

SPORBARHED
Der er påsat en sporingsmærkat på hver enkelt emballage, som identificerer anordningens type og lotnummer. Denne 
mærkat skal sættes fast på patientens permanente journal, så det med tydelighed er angivet, hvilket udstyr, der er 
implanteret.

Isohuokoinen verkko
SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.
TÄRKEÄÄ!
Tässä tuoteselosteessa on tuotteen käyttöohjeet. Siinä ei anneta kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita.
Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi 
voi aiheuttaa toimintahäiriön ja potilasvamman. Laitteen puhdistaminen tai steriloiminen uudelleen voi aiheuttaa 
tartuntavaaran ja potilasinfektion. Laitetta ei saa käyttää, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
Isohuokoinen pitkäkuituinen polypropeeniverkko.

Isohuokoinen Parietene™-verkko on saatavana levynä ja valmiiksi leikattuna verkkona. Valmiiksi leikattu verkko helpottaa 
nivustyrien korjaamista anteriorisessa lähestymistavassa jännitteetöntä tekniikkaa käyttäen.

KÄYTTÖAIHEET
Isohuokoinen Parietene™-verkko on tarkoitettu tyrien ja muiden kalvovaurioiden korjaamiseen, jossa tarvitaan 
tukimateriaalin lisäämistä.

VASTA-AIHEET
Koska isohuokoinen Parietene™-verkko ei veny vastaamaan kasvua, niitä ei pidä käyttää potilailla, jotka ovat vielä 
kasvavassa iässä.

Mikä tahansa vierasaine voi edistää tai pitkittää bakteerikontaminaation aiheuttamaa infektiota, ja tästä syystä 
isohuokoinen Parietene™-verkko ei sovi käytettäväksi infektoituneilla tai kontaminoituneilla alueilla. Tämän lisäksi tämän 
tuotteen käyttämisessä on otettava huomioon, että infektio voi vaatia laitteen poistamista.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Isohuokoisen Parietene™-verkon implantoinnin jälkeen voidaan havaita vahvikkeellisten seinämärekonstruktioiden 
aiheuttamia komplikaatioita. Näitä ovat mm. serooma / hematooma / uusiutuminen / kiinnikkeet / krooninen kipu / 
infektio / tulehdus / sisäelinrappeuma / allerginen reaktio tuotteen ainesosiin. On tärkeää antaa potilaille kaikki tiedot 
mahdollisista komplikaatioista.

VAROITUKSET
- Isohuokoinen Parietene™-verkko on suunniteltu implantoitavaksi vatsakalvonontelon ulkopuolelle, ja verkon peittämistä 
kokonaan vatsakalvolla suositellaan sisäelimiin kiinnittymisen riskin välttämiseksi.

- Isohuokoista Parietene™-verkkoa ei ole tarkoitettu lantion alueen elinprolapsin transvaginaaliseen korjaukseen.

- Isohuokoista Parietene™-verkkoa ei ole tarkoitettu rintakehän seinämävaurioiden korjaukseen. 

- Verkon pitäisi yltää tyräaukon reunojen yli.

- Nivustyrien uusiutumisen välttämiseksi korjauksessa käytettävän verkon tulee olla riittävän suuri yltääkseen häpyluun 
kyhmyn yli, ja sen tulee asettua tiiviisti siemennuoran ympärille sisäkehän kohdalla. Monet kirurgit leikkaavat verkkoon 
loven, jotta se on helpompi asettaa nuoran ympärille.

- Tämän verkon käyttöön liittyvää tehoa ja turvallisuutta raskaana olevilla naisilla ei ole määritetty. Raskautta 
suunnittelevien naisten osalta kirurgin tulee olla tietoinen siitä, ettei tämä tuote veny merkittävästi potilaan kasvaessa.

VAROTOIMET
- Isohuokoinen Parietene™-verkko toimitetaan steriilissä pakkauksessa. Pakkaus on tarkastettava vaurioiden varalta ennen 
käyttöä. Verkkoa ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

- Verkko toimitetaan steriilissä pakkauksessa. Pakkaus tulisi avata vasta verkkoa asennettaessa, ja verkkoa on käsiteltävä 
puhtain käsinein ja instrumentein.

- Ennen laitteen käyttöä käyttäjän on tutustuttava kirurgisen verkon käyttöön liittyviin leikkausmenetelmiin ja -tekniikoihin.

- Tätä laitetta saavat käyttää vain pätevät ja kokeneet lääkärit omalla vastuullaan.

KÄYTTÖ
1. Laite on suunniteltu käytettäväksi kokonaan tai leikattavaksi tarvittavaan kokoon.

2. Nivustyrien kohdalla verkko voidaan kiinnittää lig. pectineumiin ja/tai anterioriseen vatsalihakseen. Se voidaan myös 
implantoida posteriorisen lihaskerroksen ja anteriorisen vatsalihaksen aponeuroosin (ulompi vino vatsalihas) väliin. 
Kiinnityskohdat on asetettava vähintään 1 cm:n päähän verkon reunoista.

3. Korjattaessa nivustyriä anteriorisessa lähestymistavassa jännitteettömällä tekniikalla suositellaan kiinnittämään 
valmiiksi leikatun verkon lovi nuoran ympärille kiristymättömällä ompeleella.

4. Ventraalisen ja arpityrän kohdalla kiinnityskohtien on oltava riittävän lähellä toisiaan, jottei rekonstruktiokohtaan 
muodostuisi mekaanisesti heikkoa kohtaa ja ettei tyrä uusiutuisi ennenaikaisesti (suositetaan noin 15 mm:n ommelväliä). 
Kiinnityskohdat on lisäksi asetettava vähintään 1 cm:n päähän verkon reunoista.

5. Korjattaessa anteriorista tai posteriorista prolapsia avoleikkauksessa tai laparoskopiassa kiinnityskohtia on oltava 
riittävästi, jotta jännitys jakautuu tasaisesti, ne eivät saa transfiksoida sisäelinseinämää, ja ne on asetettava vähintään 1 
cm:n päähän verkon reunoista. 

6. Verkon kiinnittämismenetelmän päättää toimenpiteen suorittaja voimassa olevien hoitostandardien mukaisesti.

STERILOIMINEN
Steriili kertakäyttöinen laite. Steriloitu eteenioksidilla. Ei saa steriloida uudelleen. 

SÄILYTYS
Suositellut säilytysolosuhteet: huoneenlämpötila.
Tuotetta ei saa käyttää etikettiin merkityn viimeisen käyttökuukauden jälkeen.
Lähetystä vastaanotettaessa on varmistettava, ettei pakkaus ole auki eikä vaurioitunut. Sen on oltava ehjä ja tiiviisti 
suljettu. 

Tuotetta ei saa käyttää, jos pakkaus ei ole ehjä.

JÄLJITETTÄVYYS
Jäljitettävyysmerkintä on kiinnitetty jokaiseen laitepakkaukseen, ja siihen on merkitty laitteen tyyppi ja eränumero. Tämä 
merkintä on kiinnitettävä potilaan pysyviin potilastietoihin, jotta voidaan selvästi nähdä, mikä laite on implantoitu.

Μακροπορώδες πλέγμα
ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.
ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε χειρουργικές 
τεχνικές.
Το προϊόν αυτό σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε ένα μόνο ασθενή. Η επαναχρησιμοποίηση ή 
επανεπεξεργασία του προϊόντος αυτού μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία του και παρεπόμενο τραυματισμό του ασθενούς. 
Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση του προϊόντος αυτού ενδέχεται να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης και 
λοίμωξης του ασθενούς. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε αυτό το προϊόν.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Μακροπορώδες μονόκλωνο πλέγμα πολυπροπυλενίου. 

Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ παρέχεται σε ένα επίπεδο φύλλο και είναι προτεμαχισμένο. Το προτεμαχισμένο 
πλέγμα διευκολύνει την αποκατάσταση των βουβωνοκηλών μέσω της πρόσθιας προσέγγισης χρησιμοποιώντας μια τεχνική 
χωρίς την άσκηση τάσης.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ προορίζεται για την αποκατάσταση των κηλών ή άλλων ελλειμμάτων περιτονίας, που 
απαιτούν την προσθήκη ενισχυτικού υλικού.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Καθώς το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ δεν τεντώνει ώστε να προσαρμόζεται στις ανάγκες ανάπτυξης, η χρήση του 
δεν ενδείκνυται για ασθενείς που βρίσκονται σε στάδιο ανάπτυξης.

Το κάθε ξένο υλικό μπορεί να ενισχύσει ή να παρατείνει τη λοίμωξη σε περίπτωση βακτηριακής μόλυνσης και, ως εκ 
τούτου, η χρήση του μακροπορώδους πλέγματος Parietene™ μπορεί να μην ενδείκνυται σε σημεία όπου υπάρχει λοίμωξη 
ή μόλυνση. Επιπλέον, το προϊόν αυτό θα πρέπει να χρησιμοποιείται έχοντας υπόψη ότι η λοίμωξη μπορεί να καταστήσει 
αναγκαία την αφαίρεση της συσκευής.

ΠΙΘΑΝΕΣ ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ
Οι επιπλοκές που προκύπτουν από την αναδόμηση τοιχώματος με ενισχύσεις μπορεί επίσης να παρατηρηθούν μετά από 
την εμφύτευση του μακροπορώδους πλέγματος Parietene™. Σε αυτές τις επιπλοκές περιλαμβάνονται, μεταξύ άλλων: 
ορώδης σχηματισμός / αιμάτωμα / υποτροπή / συμφύσεις / χρόνιο άλγος / λοίμωξη / φλεγμονή / σπλαχνική διάβρωση 
/ αλλεργικές αντιδράσεις στα συστατικά του προϊόντος. Είναι σημαντικό να παρέχονται στους στους ασθενείς πλήρεις 
πληροφορίες σχετικά με τις πιθανές επιπλοκές.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
- Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ είναι σχεδιασμένο για να εμφυτεύεται έξω από την ενδοπεριτοναϊκή κοιλότητα και 
συνιστάται η πλήρης κάλυψη του πλέγματος με το περιτόναιο για την αποφυγή του κινδύνου της σύμφυσης των σπλάχνων.

- Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ δεν προορίζεται για διακολπική αποκατάσταση της πρόπτωσης των πυελικών 
οργάνων.

- Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ δεν προορίζεται για την αποκατάσταση ελλειμμάτων του θωρακικού τοιχώματος. 

- Συνιστάται η προέκταση του πλέγματος πέραν των άκρων του στομίου της κήλης.

- Για να αποφευχθούν οι υποτροπές κατά την αποκατάσταση των βουβωνικών κηλών, το πλέγμα πρέπει να είναι αρκετά 
μεγάλο ώστε να επεκτείνεται πέρα από το ηβικό φύμα και πρέπει να ταιριάζει καλά γύρω από την σπερματική χορδή στον 
εσωτερικό δακτύλιο. Πολλοί χειρουργοί κόβουν μια σχισμή στο πλέγμα για ευκολότερη τοποθέτηση γύρω από τη χορδή.

- Δεν είναι τεκμηριωμένη η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια για τη χρήση αυτής της συσκευής σε εγκύους. Για τις 
γυναίκες που σχεδιάζουν μελλοντικές κυήσεις, ο χειρουργός θα πρέπει να γνωρίζει ότι αυτό το προϊόν δεν θα τεντώσει 
σημαντικά καθώς η ασθενής μεγαλώνει.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
- Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ παρέχεται σε αποστειρωμένη συσκευασία. Η συσκευασία πρέπει να ελέγχεται πριν 
από τη χρήση για τυχόν φθορά. Μη χρησιμοποιείτε το πλέγμα, αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί φθορά.

- Το πλέγμα παρέχεται μέσα σε αποστειρωμένη συσκευασία. Συνιστάται να ανοίγεται η συσκευασία μόνο για την 
τοποθέτηση του πλέγματος και ο χειρισμός του να γίνεται με καθαρά γάντια και εργαλεία.

- Πριν τη χρήση του προϊόντος, οι χρήστες θα πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις χειρουργικές διαδικασίες και τεχνικές που 
περιλαμβάνουν τη χρήση χειρουργικού πλέγματος.

- Το προϊόν αυτό πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον από έμπειρους θεραπευτές που προχωρούν στην ενέργεια αυτή με δική 
τους ευθύνη.

ΒΗΜΑΤΑ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
1. Το προϊόν έχει σχεδιαστεί για να χρησιμοποιείται εξ ολοκλήρου ή να κόβεται στα απαιτούμενα μεγέθη.

2. Για βουβωνικές κήλες: μπορεί να στερεωθεί στο σύνδεσμο του Cooper ή/και στο πρόσθιο μυϊκό επίπεδο. Μπορεί 
επίσης να εμφυτευθεί ανάμεσα στο οπίσθιο μυϊκό επίπεδο και το πρόσθιο απονευρωτικό επίπεδο (έξω λοξού). Τα σημεία 
καθήλωσης πρέπει να τοποθετούνται σε απόσταση τουλάχιστον 1 cm από τα άκρα του πλέγματος.

3. Για βουβωνικές κήλες, μέσω πρόσθιας προσέγγισης με τεχνική κατά την οποία δεν ασκείται τάση, συνιστάται να κλείσετε 
τη σχισμή του προτεμαχισμένου πλέγματος γύρω από τη χορδή με ράμμα χωρίς σύσφιξη.

4. Για κοιλιοκήλη και μετεγχειρητική κήλη: τα σημεία καθήλωσης πρέπει να είναι επαρκώς κοντά ώστε να μην δημιουργούν 
σημείο μηχανικής αδυναμίας στην ανακατασκευή ή/και πρώιμη υποτροπή (συνιστάται διάστημα περίπου 15 mm). 
Επιπλέον, αυτά τα σημεία καθήλωσης πρέπει να τοποθετούνται σε απόσταση τουλάχιστον 1 cm από τα άκρα του πλέγματος.

5. Για την αποκατάσταση της πρόσθιας ή/και οπίσθιας πρόπτωσης μέσω ανοικτής προσέγγισης και λαπαροσκοπικής 
προσέγγισης: τα σημεία καθήλωσης πρέπει να είναι επαρκή για να εξασφαλιστεί η ίση κατανομή της τάσης, χωρίς 
διακαθήλωση του σπλαχνικού τοιχώματος και τοποθετούμενα σε απόσταση τουλάχιστον 1 cm από τα άκρα του πλέγματος.

6. Η τεχνική που χρησιμοποιείται για την αγκύρωση του πλέγματος επαφίεται στο θεράποντα ιατρό, σύμφωνα με ισχύον 
πρότυπο περίθαλψης.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Αποστειρωμένη συσκευή μίας χρήσης. Αποστείρωση με οξείδιο του αιθυλενίου. Μην επαναποστειρώνετε.

ΦΥΛΑΞΗ
Προτεινόμενες συνθήκες φύλαξης: θερμοκρασία δωματίου.
Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν μετά την τελευταία ημέρα του μήνα λήξης που αναφέρεται στην ετικέτα.
Κατά την παραλαβή, βεβαιωθείτε ότι η συσκευασία δεν είναι ανοιχτή ή κατεστραμμένη και ότι διατηρεί την ακεραιότητα 
της σφράγισής της. 

Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν, αν φαίνεται να έχει επηρεαστεί η ακεραιότητα της συσκευασίας.

ΑΝΙΧΝΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑ
Μια ετικέτα ανιχνευσιμότητας έχει επικολληθεί στη συσκευασία κάθε προϊόντος, η οποία προσδιορίζει τον τύπο και 
τον αριθμό παρτίδας της συσκευής. Η ετικέτα αυτή πρέπει να επικολληθεί στον ιατρικό φάκελο του ασθενούς, ώστε να 
προσδιορίζεται με σαφήνεια το προϊόν που έχει εμφυτευθεί.

Makroporowata siatka
PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE 
INFORMACJE.
WAŻNE!
Niniejsza ulotka ma na celu ułatwienie korzystania z tego produktu. Nie stanowi ona źródła informacji na temat technik 
chirurgicznych.
Niniejszy wyrób został zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. 
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu 
u pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/lub ponowne wyjaławianie niniejszego urządzenia może spowodować zagrożenie 
skażeniem, a także zakażenie pacjenta. Nie wolno ponownie stosować, przetwarzać ani wyjaławiać niniejszego 
urządzenia.

OPIS
Makroporowata monofilamentowa siatka polipropylenowa.

Makroporowata siatka Parietene™ oferowana jest w postaci płaskiego arkusza i wstępnie przyciętej siatki. Wstępnie 
przycięta siatka ułatwia naprawę przepuklin pachwinowych z podejścia przedniego, z zastosowaniem techniki bez 
naprężeń.

WSKAZANIA
Makroporowata siatka Parietene™ przeznaczona jest do naprawy przepuklin lub innych wad powięzi, które wymagają 
dodania materiału wzmacniającego.

PRZECIWWSKAZANIA
Ponieważ makroporowata siatka Parietene™ nie rozciąga się, żeby skompensować wzrost, jej używanie nie jest 
odpowiednie u pacjentów w okresie wzrostu.

Wszelkie ciała obce mogą przedłużać lub ułatwiać proces infekcji w obecności kontaminacji bakteryjnej, i w związku z 
tym stosowanie makroporowatej siatki Parietene™ może nie być odpowiednie w zakażonych ranach. Ponadto ten produkt 
musi być stosowany ze świadomością, iż ewentualne zakażenie może wymagać usunięcia produktu.

POTENCJALNE POWIKŁANIA
Powikłania wynikające z rekonstrukcji powłok z użyciem materiałów wzmacniających mogą również wystąpić po 
wszczepieniu makroporowatej siatki Parietene™. Do takich powikłań należą m.in.: surowiczak / krwiak / nawroty / zrost 
/ ból przewlekły / zakażenie / zapalenie / nadżerka narządów / reakcja alergiczna na elementy produktu. Ważne jest, aby 
pacjenci otrzymali pełne informacje na temat możliwych powikłań.

OSTRZEŻENIA
- Makroporowata siatka Parietene™ przeznaczona jest do wszczepiania poza jamą otrzewnową, oraz zalecane jest pełne 
pokrycie siatki otrzewną, w celu uniknięcia ryzyka zrostów trzewnych.

- Makroporowata siatka Parietene™ nie jest przeznaczona do leczenia wypadania narządów miednicy mniejszej z 
podejścia przez pochwę.

- Makroporowata siatka Parietene™ nie jest przeznaczona do naprawy defektów ściany klatki piersiowej. 

- Zaleca się, aby siatka wychodziła poza krawędzie ujścia przepukliny.

- Aby uniknąć nawrotów w przypadku naprawy przepuklin pachwinowych, siatka powinna być na tyle duża, aby 
wystawała poza guzek łonowy i powinna być dobrze dopasowana wokół powrózka nasiennego w pierścieniu 
wewnętrznym. Wielu chirurgów może naciąć szczelinę w siatce, aby umożliwić łatwiejsze umieszczenie wokół powrózka.

- Skuteczność i bezpieczeństwo stosowania tego produktu nie zostało ustalone u kobiet w ciąży. W przypadku kobiet 
planujących w przyszłości ciążę, chirurg powinien być świadomy, że produkt nie rozciągnie się w znacznym stopniu 
w miarę wzrostu pacjentki.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
- Makroporowata siatka Parietene™ jest dostarczana w jałowym opakowaniu. Przed użyciem wyrobu należy sprawdzić 
jego opakowanie pod kątem uszkodzeń. Nie wolno używać siatki, jeśli jej opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone.

- Siatka jest dostarczana w jałowym opakowaniu. Zaleca się otwarcie opakowania dopiero przed założeniem siatki oraz 
obsługę siatki przy użyciu czystych rękawiczek i narzędzi.

- Użytkownicy powinni znać techniki i zabiegi chirurgiczne związane z używaniem siatki chirurgicznej przed jej użyciem.

- Ten produkt mogą stosować wyłącznie doświadczeni lekarze, na własną odpowiedzialność.

ETAPY ZABIEGU
1. Niniejszy produkt przeznaczony jest do użycia w całości lub po przycięciu do żądanego rozmiaru.

2. W przypadku przepuklin pachwinowych: można go mocować do więzadła Coopera i/lub mięśni przednich. Można go 
również mocować pomiędzy mięśniami tylnymi oraz rozcięgnem mięśnia skośnego zewnętrznego. Punkty mocowania 
muszą być oddalone przynajmniej o 1 cm od krawędzi siatki.

3. W przypadku przepuklin pachwinowych, przy podejściu przednim z zastosowaniem techniki bez naprężeń, zalecane 
jest zamknięcie wstępnie wyciętej w siatce szczeliny wokół powrózka przy użyciu nie zaciskającego się szwu.

4. W przypadku przepukliny trzewnej i w miejscu cięcia: punkty mocowania trzeba rozmieścić wystarczająco blisko, 
aby nie doszło do utworzenia miejsca zmniejszonego oporu w obrębie rekonstrukcji ani wczesnego nawrotu (zaleca 
się rozmieszczanie elementów mocujących co około 15 mm). Co więcej, punkty mocowania muszą być oddalone 
przynajmniej o 1 cm od krawędzi siatki.

5. W przypadku naprawy przedniego i/lub tylnego wypadania z podejścia otwartego i laparoskopowego: punkty 
mocowania trzeba rozmieścić tak, aby zapewnić równe rozprowadzenie naprężeń, bez unieruchamiania ściany trzewnej, 
oraz powinny być oddalone przynajmniej 1 cm od krawędzi siatki.

6. Wybór techniki stosowanej do mocowania siatki zależy od decyzji lekarza i powinna ona być zgodna z bieżącymi 
standardami opieki.

WYJAŁAWIANIE
Jałowe urządzenie do jednorazowego użytku. Wyjałowiono za pomocą tlenku etylenu. Nie wyjaławiać ponownie.

PRZECHOWYWANIE
Zalecane warunki przechowywania: temperatura pokojowa.
Nie wolno używać wyrobu po upłynięciu ostatniego dnia miesiąca podanego w terminie przydatności umieszczonego 
na opakowaniu.
Po otrzymaniu wyrobu należy sprawdzić, czy opakowanie nie zostało otwarte lub uszkodzone oraz czy zachowana jest 
jego szczelność. 

Nie używać wyrobu, jeżeli integralność opakowania wydaje się być naruszona.

IDENTYFIKOWALNOŚĆ
Do każdego opakowania z wyrobem dołączono etykietę identyfikowalności, zawierającą typ i numer partii wyrobu. 
Etykietę należy umieścić w trwałych aktach medycznych pacjenta, aby wyraźnie zidentyfikować wszczepiony produkt.

Makroporöz Ağ
ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ BAŞTAN SONA OKUYUN.
ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, bu ürünün kullanılmasına yardımcı olmak amacıyla tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir başvuru kaynağı 
değildir.
Bu cihaz, yalnızca tek bir hastada kullanılacak şekilde tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın yeniden 
kullanılması veya yeniden işlemden geçirilmesi, düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda hastanın yaralanmasına 
neden olabilir. Bu cihazın yeniden işlemden geçirilmesi ve/veya yeniden sterilize edilmesi, kontaminasyon ve hastada 
enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu cihazı yeniden kullanmayın, yeniden işlemden geçirmeyin veya yeniden sterilize 
etmeyin.

TANIM
Makroporöz monofilaman polipropilen ağ.

Parietene™ makroporöz (iri gözenekli) ağ, düz bir tabaka ve önceden kesilmiş bir ağ şeklinde sunulur. Önceden kesilmiş 
ağ, kasık fıtıklarının, anterior yaklaşımla gerilimsiz bir teknik kullanılarak onarılmasını kolaylaştırır.

ENDİKASYONLAR
Parietene™ makroporöz ağ, fıtıkların veya güçlendirici bir materyalle destek gerektiren diğer fasiyal yetersizliklerin 
onarılması için tasarlanmıştır.

KONTRENDİKASYONLAR
Parietene™ makroporöz ağ büyümeye uyum sağlayacak kadar esnemediğinden büyüme dönemindeki hastalarda 
kullanılması uygun değildir.

Bakteriyel kirlenmenin bulunduğu bölgelerde herhangi bir yabancı materyal enfeksiyon riskine yol açabildiğinden 
ya da enfeksiyonun süresini uzatabildiğinden, Parietene™ makroporöz ağın enfekte olmuş veya kirlenmiş bölgelerde 
kullanılması uygun değildir. Ayrıca bu ürün, enfeksiyonun cihazın çıkarılmasını gerektirebileceği göz önünde 
bulundurularak kullanılmalıdır.

OLASI KOMPLİKASYONLAR
Güçlendirici ürünlerle duvar rekonstrüksiyonundan kaynaklanan komplikasyonlar, Parietene™ makroporöz ağ 
uygulamasından sonra da görülebilir. Bu komplikasyonlardan başlıcaları şunlardır: Seroma/ hematom / nüksetme / 
yapışma / kronik ağrı / enfeksiyon / enflamasyon / viseral erozyon / ürün bileşenlerine karşı alerjik reaksiyon. Olası 
komplikasyonlar konusunda hastalara tam bilgi verilmesi önemlidir.

UYARILAR
- Parietene™ makroporöz ağ , periton boşluğunun dışına implante edilmek üzere tasarlanmış olup, viseral yapışma riskinin 
önlenmesi için ağın tamamen pertionla kaplanması önerilir.

- Parietene™ makroporöz ağ, pelvik organ prolapsusunun transvajinal onarımı için uygun değildir.

- Parietene™ makroporöz ağ, göğüs duvarı bozukluklarının onarımı için uygun değildir. 

- Ağın, fıtıklı deliğin kenarlarından daha uzun tutulması tavsiye edilir.

- Kasık fıtıkları onarılırken hastalığın nüksetmesini önlemek için ağ, pübik tüberkülü tamamen örtecek kadar uzun olmalı 
ve iç halkası spermatik kord çevresine sağlam bir şekilde yerleştirilmelidir. Birçok cerrah, kordun çevresine daha kolay 
yerleştirmek için ağda bir yarık açar.

- Bu cihazın hamile kadınlarda verimli ve güvenli olup olmadığı belirlenmemiştir. Gelecekte hamile kalmayı planlayan 
kadınlar söz konusu olduğunda, cerrah hastanın vücudu büyüdükçe bu ürünün yeterli ölçüde esnemeyeceğinin farkında 
olmalıdır.

ÖNLEMLER
- Parietene™ makroporöz ağ steril ambalajda sağlanır. Ambalaj, kullanımdan önce herhangi bir hasara karşı kontrol 
edilmelidir. Ambalaj açılmış ya da zarar görmüşse ağı kullanmayın.

- Ağ steril bir ambalajda sağlanmaktadır. Ambalajın sadece ağın yerleştirilmesi için açılması ve ağın temiz eldivenler ve 
aletler kullanılarak tutulması önerilir.

- Kullanıcılar bu malzemeyi kullanmadan önce cerrahi ağ kullanımıyla ilgili cerrahi işlemlere ve tekniklere aşina olmalıdır.

- Bu malzeme, sorumluluğu kendilerine ait olmak üzere yalnızca deneyimli uzmanlar tarafından kullanılmalıdır.

KULLANIM ADIMLARI
1. Cihaz bütün olarak veya gerekli ebatlarda kesilerek kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

2. Kasık fıtıkları için: Cooper bağına ve/veya anterior kas düzlemine sabitlenebilir. Posterior masküler düzlem ve anterior 
aponevrotik düzlem (dış oblik) arasına da yerleştirilebilir. Sabitleme noktaları, ağın kenarlarından en az 1 cm uzaklıkta 
olmalıdır.

3. Kasık fıtıkları için, anterior yaklaşımla gerilimsiz bir teknik kullanılarak, önceden kesilmiş ağın kord çevresindeki 
yarığının kordu sıkıştırmayacak şekilde dikilmesi önerilir.

4. Ventral ve kesiğe bağlı fıtıklar için: Sabitleme noktaları, rekonstrüksiyon ve/veya erken nüksetme durumunda mekanik 
bir zayıf nokta oluşmasını önleyecek şekilde yeteri kadar yakın olmalıdır (yaklaşık 15 mm’lik bir aralık önerilir). Ayrıca, bu 
sabitleme noktaları ağın kenarlarından en az 1 cm uzakta olmalıdır.

5. Anterior ve/veya prolapsusların açık ve laparoskopik yaklaşımla onarılmasında: Sabitleme noktaları, gerilimin 
eşit dağılmasını sağlayacak şekilde, arada viseral duvarı sabitlemeksizin, ağ kenarlarından en az 1 cm mesafede 
konumlandırılmalıdır.

6. Ağın ankrajı için kullanılacak teknik, geçerli bakım standardına göre pratisyene bırakılmıştır .

STERİLİZASYON
Steril tek kullanımlık cihaz. Etilen oksit ile sterilize edilmiştir. Yeniden sterilize etmeyin.

SAKLAMA
Önerilen saklama koşulu: Oda sıcaklığında.
Ürünü etiket üzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
Ürünü aldıktan sonra ambalajın açılmadığından ya da hasar görmediğinden ve bütünlüğünün bozulmadığından emin 
olun. 

Ambalajın bütünlüğü bozulmuşsa cihazı kullanmayın.

İZLENEBİLİRLİK
Her cihaz paketine, cihazın tipi ve parti numarasını tanımlayan bir izlenebilirlik etiketi takılır. Bu etiket, cihazın 
yerleştirildiğini açıkça belirtmek üzere hastanın kalıcı tıbbi kaydına eklenmelidir.

Макропористая сетка
ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ.
ВАЖНО!
Эта брошюра содержит инструкции по использованию данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.
Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом только однократного использования и 
только для одного пациента. Повторная обработка или повторное использование изделия могут вывести его из 
строя и нанести ущерб здоровью пациента. Повторная обработка и (или) стерилизация устройства могут стать 
причиной загрязнения и инфицирования пациента. Изделие не подлежит повторному использованию, обработке 
и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
Макропористая монофиламентная пропиленовая сетка.

Макропористая сетка Parietene™ выпускается в виде цельного листа или готовых заготовок. Готовые заготовки 
облегчают герниопластику паховой грыжи без натяжения через передний доступ. 

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Макропористая сетка Parietene™ предназначения для пластики грыжи или закрытия фасциальных дефектов, 
требующих применение укрепляющего материала.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Макропористая сетка Parietene™ не растягивается при росте пациента. Ее не следует использовать у больных, чей 
период роста не завершен.

Любое инородное тело может способствовать развитию инфекции при бактериальном обсеменении раны, 
поэтому не следует использовать макропористую сетку Parietene™ в инфицированных и контаминированных 
ранах. Следует иметь в виду, что в случае развития раневой инфекции может потребоваться иссечение сетки.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
После имплантации макропористой сетки Parietene™ также могут наблюдаться осложнения, возникающие 
в результате восстановления перегородки укрепляющими материалами. Эти осложнения, помимо прочего, 
включают в себя следующее: серому / гематому / рецидив / спайки / хронические боли / появление инфекции / 
воспалительную реакцию / эрозию висцеральной брюшины / аллергические реакции на компоненты продукта. 
Важно предоставить пациенту полную информацию о возможных осложнениях.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
- Макропористая сетка Parietene™ предназначена для установки вне перитонеальной полости; во избежание 
риска склеивания висцеральных поверхностей рекомендуется полностью закрывать брюшину сеткой.

- Макропористая сетка Parietene™ не предназначена для трансвагинальных реконструктивных операций при 
пролапсе тазовых органов у женщин. 

- Макропористая сетка Parietene™ не предназначена для реконструкции дефектов грудной стенки. 

- Рекомендуется накладывать сетку таким образом, чтобы она выходила за края грыжевых ворот.

- Для предотвращения рецидивов при герниопластике паховых грыж, сетка должна быть достаточно большого 
размера, чтобы перекрывать лонный бугорок; ее следует надежно закрепить вокруг семенного канатика во 
внутреннем паховом кольце. Многие хирурги делают прорезь в сетке, чтобы облегчить ее установку вокруг 
семенного канатика.

- Эффективность и безопасность применения сетки у беременных женщин не установлена. Рассматривая 
возможность применения сетки у женщин, планирующих беременеть в дальнейшем, хирург должен учитывать, 
что это изделие не будет растягиваться по мере роста пациента.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
- Композитные сетки Parietene™ поставляются в стерильной упаковке. Перед использованием необходимо 
тщательно проверить целостность упаковки. Не используйте сетку, если упаковка вскрыта или повреждена.

- Сетка поставляется в стерильной упаковке. Рекомендуется открывать внутреннюю упаковку непосредственно 
перед наложением сетки и при работе с ней использовать чистые перчатки и инструменты.

- Пользователи должны быть знакомы с хирургическими процедурами и методами, связанными с применением 
этой сетки.

- С данным изделием должны работать только опытные врачи. Ответственность за применение сетки лежит 
на враче.

ЭТАПЫ ОПЕРАЦИИ
1. Изделие предназначено для использования целиком или в разрезанном в требуемых размерах виде.

2. Для грыж: сетку можно прикреплять к связке Купера и (или) наружному мышечному слою. Кроме того, 
ее можно закреплять между глубоким мышечным слоем и апоневрозом (наружной косой мышцы). Места 
фиксации должны располагаться на расстоянии не менее 1 см от краев сетки.

3. Для герниопластики паховой грыжи передним доступом с использованием метода без натяжения, 
рекомендуется закрыть предварительно сделанный разрез сетки швом вокруг семенного канатика без 
натяжения. 

4. Для вентральных и разрезанных грыж: места фиксации необходимо располагать достаточно близко друг 
к другу, чтобы не создавать слабых точек на укрепляемой стенке и (или) избежать рецидивов на ранней 
стадии (рекомендуется закреплять сетку через каждые 15 мм). Более того, эти места закрепления должны 
располагаться не менее чем в 1 см от краев сетки.

5. При лечении переднего и (или) заднего выпадения грыжи открытым лапароскопическим доступом: мест 
закрепления должно быть в количестве, достаточном для обеспечения равного распределения силы натяжения; 
они не должны обездвижить висцеральную перегородку и должны располагаться не менее чем в 1 см от краев 
сетки.

6. Метод закрепления сетки выбирается по усмотрению хирурга, согласно современным стандартам лечения.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Стерильное одноразовое изделие. Стерилизовано этиленоксидом. Не подлежит повторной стерилизации.

ХРАНЕНИЕ
Рекомендованные условия хранения: при комнатной температуре.
Запрещается использовать данное изделие после завершения последнего дня месяца срока годности, 
указанного на упаковке.
При получении изделия убедитесь в целостности и герметичности упаковки. 

Не используйте изделие, если упаковка повреждена.

ОТСЛЕЖИВАНИЕ ПАРТИЙ
На каждой упаковке имеется ярлык, на котором указаны тип изделия и номер партии. Этот ярлык следует 
вклеить в медицинскую карту пациента, чтобы документально зафиксировать точные сведения об имплантате.

Makroporézní síťka
PŘED POUŽITÍM VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PROČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE.
DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!
Účelem této brožury je usnadnit použití výrobku. Tento text není publikací o chirurgických metodách. 
Tento prostředek byl navržen, testován a vyroben pouze pro jednorázové použití u jednoho pacienta. Opětovné 
použití nebo snaha o navrácení prostředku do znovupoužitelného stavu může vést k selhání jeho funkce 
a následnému poranění pacienta. Upravování tohoto prostředku pro opětovné použití nebo jeho opakovaná 
sterilizace mohou vyvolat riziko kontaminace a infekce pacienta. Tento prostředek nepoužívejte opakovaně, 
neuvádějte jej do znovupoužitelného stavu ani jej opakovaně nesterilizujte.

POPIS
Makroporézní monofilamentní polypropylénová síťka.

Makroporézní síťka Parietene™ je nabízena buď v listech, nebo předem nařezaná. Předem nařezané síťka 
usnadňuje opravu kýl předním přístupem technikou bez napětí.

INDIKACE
Makroporézní síťka Parietene™ je určena k operacím kýl nebo dalších nedostatků fascie, které vyžadují přidání 
zesilujícího materiálu.

KONTRAINDIKACE
Makroporézní síťka Parietene™ se nenatáhne za účelem přizpůsobení se růstu, není tedy vhodná pro pacienty 
v období růstu.

Jakékoli cizorodé látky mohou zesílit nebo prodloužit infekci v přítomnosti bakteriální kontaminace, takže 
použití makroporézní síťky Parietene™ jako takové není vhodné na infikovaných nebo kontaminovaných 
místech. Kromě toho musí být tento výrobek používán s vědomím, že infekce si může vyžádat odstranění 
zařízení.

MOŽNÉ KOMPLIKACE
Po implantaci makroporézní síťky Parietene™ lze také sledovat komplikace pocházející z rekonstrukce stěny 
zesíleními. Mezi tyto komplikace mimo jiné patří: serom, hematom, recidivy, adheze, chronická bolest, infekce, 
zánět, viscerální eroze, alergické reakce na jednotlivé součásti výrobku. Je důležité, aby měl pacient ucelené 
informace o možných komplikacích.

VAROVÁNÍ
- Makroporézní síťka Parietene™ je určena k implantaci vně peritoneální dutiny a pro zabránění riziku viscerální 
adheze se doporučuje peritoneum síťkou zcela zakrýt.

- Makroporézní síťka Parietene™ není určena k transvaginálním operacím prolapsu pánevních orgánů.

- Makroporézní síťka Parietene™ není určena k operacím defektů hrudní stěny. 

- Doporučuje se, aby síťka široce přesáhla okraje kýlní branky.

- K prevenci recidivy při operaci tříselných kýl má být síťka dostatečně velká, aby široce přesáhla hrbolek kosti 
stydké a má bezpečně přiléhat okolo chámovodu u tříselného kanálu. Mnoho chirurgů síťky rozřezává, aby se 
snáze umístila okolo chámovodu.

- Účinnost a bezpečnost použití tohoto zařízení u gravidních žen nebyla stanovena. U žen, které plánují 
těhotenství, by si měl být chirurg vědom, že se tento produkt neroztáhne dostatečně, aby umožňoval růst 
pacientky.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
- Makroporézní síťka Parietene™ je dodávána ve sterilním balení. Před použitím je nutné zkontrolovat, zda není 
obal poškozený. Pokud je obal otevřený nebo poškozený, síťku nepoužívejte.

- Síťka se dodává ve sterilním obalu. Doporučujeme obal otevřít až těsně před implantací síťky. Se síťkou 
manipulujte za použití čistých rukavic a nástrojů.

- Uživatelé musí být obeznámeni s chirurgickými zákroky a postupy zahrnujícími použití chirurgických sítěk, 
než přikročí k využití tohoto prostředku.

- Tento prostředek mohou používat pouze zkušení operatéři, kteří tak činí na svou vlastní odpovědnost.

OPERAČNÍ POSTUP
1. Prostředek je určen k použití celý nebo nastříhaný na požadovaný rozměr.

2. U tříselných kýl: může být fixován ke Cooperovu vazu nebo k přední svalové stěně. Také může být 
implantován mezi zadní svalovou stěnu a přední aponeurózu m. obliquus externus abodominis. Fixační body 
musí být umístěny alespoň 1 cm od okrajů síťky.

3. U tříselných kýl se u předního přístupu za použití techniky bez napětí doporučuje uzavřít naříznutí předem 
naříznuté síťky okolo chámovodu beznapěťovou suturou.

4. U kýl po laparotomii nebo v jizvě: fixační body musí být dostatečně blízko, aby nevytvořily mechanicky slabé 
místo v rekonstrukci nebo brzké recidivě (doporučuje se prostor přibližně 15 mm). Tyto fixační body musí být 
kromě toho ještě umístěny alespoň 1 cm od okrajů síťky.

5. Při operaci předního nebo zadního prolapsu otevřeným a laparoskopickým přístupem: fixační body musí 
být dostatečné, aby zajistily rovnoměrné rozložení napětí, nepropichující viscerální stěnu a umístěné alespoň 
1 cm od okrajů síťky.

6. Volba techniky upevnění síťky je zcela ponechána na chirurgovi podle místního standardu péče.

STERILIZACE
Sterilní jednorázové zařízení. Sterilizováno etylenoxidem. Opakovaně nesterilizujte.

SKLADOVÁNÍ
Doporučené skladovací podmínky: pokojová teplota. 
Síťku nepoužívejte po uplynutí posledního dne měsíce označeného jako datum expirace. 
Po přijetí dodávky se ujistěte, že balení není otevřené ani poškozené a že nebyl porušen uzávěr balení. 

Pokud se celistvost obalu zdá narušená, síťku nepoužívejte.

SLEDOVATELNOST
Každý prostředek obsahuje štítek s informacemi o typu a číslu šarže. Tento štítek připojte k lékařské zprávě 
pacienta, aby bylo možné bez problémů určit prostředek, který byl implantován.

Makroporózus sérvháló
A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.
FONTOS!
Ez a tájékoztató a termék használatának megkönnyítésére készült. Nem a sebészeti technikák kézikönyveként 
szolgál.
Az eszköz kizárólag egy betegnél használható; ennek megfelelően terveztük, teszteltük és gyártottuk. Az 
eszköz ismételt használata vagy felújítása meghibásodáshoz, ezt követően pedig a beteg sérüléséhez vezethet. 
Az eszköz felújítása és/vagy újrasterilizálása az eszköz szennyeződésének és a páciens fertőzésének kockázatát 
eredményezheti. Tilos az eszközt újrahasználni, felújítani vagy újrasterilizálni.

LEÍRÁS
Makroporózus monofil polipropilén sérvháló.

A Parietene™ makroporózus sérvhálót sík laponként és előre kivágott hálóként kínáljuk. Az előre kivágott háló 
feszültségmentes technikával teszi lehetővé a lágyéksérvek elölről megközelített rekonstrukcióját.

JAVALLATOK
A Parietene™ makroporózus sérvháló rendeltetése a sérvek vagy egyéb, alátámasztó anyag használatát igénylő 
fascialis fogyatékosságok rekonstrukciója.

ELLENJAVALLATOK
Mivel a Parietene™ makroporózus sérvháló nem nyúlik a növekedést követve, ezért növésben lévő páciensek 
számára nem megfelelő.

Bakteriális szennyezettség jelenlétében bármilyen idegen anyag felerősítheti vagy meghosszabbíthatja a 
fertőzést, így a Parietene™ makroporózus sérvháló fertőzött vagy szennyeződött területen nem használható. 
A termék alkalmazásakor továbbá figyelembe kell venni, hogy fertőzés esetén az eszközt valószínűleg el kell 
távolítani.

LEHETSÉGES SZÖVŐDMÉNYEK
A hasfal megerősítésekkel végrehajtott rekonstrukciója miatt fellépő szövődmények a Parietene™ makroporózus 
sérvháló beültetése után is megfigyelhetők. Ezek a szövődmények az alábbiak lehetnek (nem kizárólagosan): 
seroma / hematoma / kiújulás / adhézió / krónikus fájdalom / fertőzés / gyulladás / zsigeri erózió / allergiás 
reakció a termék valamely összetevőjére. Fontos, hogy a páciensek teljes körű tájékoztatást kapjanak a 
lehetséges szövődményekről.

FIGYELMEZTETÉSEK
- A Parietene™ makroporózus sérvháló a peritonealis üregen kívüli beültetésre van kialakítva, és a zsigeri 
adhézió kockázatának elkerülése miatt ajánlott a háló teljes körű, hashártyával történő lefedése.

- A Parietene™ makroporózus sérvháló rendeltetése szerint nem használható a medencei szerv prolapszus 
transvaginalis rekonstrukciójára.

- A Parietene™ makroporózus sérvháló rendeltetése szerint nem használható a mellkasfali hibák 
rekonstrukciójára. 

- Ajánlatos, hogy a háló túlnyúljon a sérvnyílás szélein.

- A lágyéksérv rekonstrukciók során a kiújulás megelőzése érdekében akkora hálót használjon, hogy az 
túlnyúljon a tuberculum pubicumon, és a belső lágyékgyűrűnél biztonságosan illeszkedjen az ondóvezeték 
köré. Sok sebész bemetszést ejt a hálón, hogy megkönnyítse a vezeték körüli felhelyezést.

- Állapotos nők esetén az eszköz hatásosságát és biztonságosságát nem teszteltük. Terhességet tervező nők 
esetén a sebésznek tudnia kell, hogy a termék nem képes jelentős tágulásra, amikor a beteg növekedésnek 
indul.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
- A Parietene™ makroporózus sérvháló steril csomagolásban kerül forgalomba. Használat előtt ellenőrizni kell, 
hogy a csomagolás nem sérült-e. Tilos használni a hálót, ha a csomagolás kinyílt, vagy sérült.

- A sérvháló steril csomagolásban kerül forgalomba. A csomagolást csak közvetlenül a háló elhelyezése előtt 
ajánlott kinyitni. A hálót csak tiszta kesztyűvel és eszközökkel javasolt megérinteni.

- A felhasználóknak ismerniük kell a sebészeti háló alkalmazásával kapcsolatos műtéti eljárásokat és 
technikákat mielőtt használnák az eszközt.

- Az eszközt kizárólag tapasztalt orvosok használhatják, saját felelősségükre.

A HASZNÁLAT LÉPÉSEI
1. Az eszköz úgy van kialakítva, hogy egészben használják, vagy a szükséges méretekre vágják.

2. Lágyéksérvek esetén: a Cooper-szalaghoz és/vagy az elülső izomlemezhez lehet rögzíteni. A hátsó 
izomlemez és az elülső ferde hasizom (külső ferde hasizom) aponeurosisa közé is beültethető. A rögzítő 
öltéseket a háló széleitől legalább 1 cm távolságra kell helyezni.

3. Lágyéksérveknél feszültségmentes technika használatával történő elülső megközelítéskor a háló előzetes, 
vezeték körüli bemetszését nem szorító öltéssel ajánlatos lezárni.

4. Hasi és hegsérvek esetén: a rögzítő öltéseknek kellőképp közel kell lenniük egymáshoz ahhoz, hogy a 
rekonstrukciónak ne legyen mechanikailag gyenge pontja és/vagy ne legyen korai kiújulás (körülbelül 15 mm 
az ajánlott távolság). Ezen kívül a rögzítések a háló széleitől legalább 1 cm-es távolságra legyenek.

5. Elülső és/vagy hátsó prolapszus nyitott és laparoszkópiás megközelítéses rekonstrukciója során: a rögzítő 
öltéseknek elegendőnek kell lenniük a feszültség egyenlő eloszlatásához a zsigerfal átszúrása nélkül, és a háló 
széleitől legalább 1 cm-es távolságra kell azokat elhelyezni.

6. A háló rögzítéséhez használt technika az aktuális ellátási standardok szerint az orvosra van bízva.

STERILIZÁLÁS
Steril egyszer használatos eszköz. Etilén-oxiddal sterilizált. Tilos újrasterilizálni. 

TÁROLÁS
Javasolt tárolási körülmények: szobahőmérséklet.
Az eszközt a feltüntetett lejárati idő hónapjának utolsó napját követően ne használja fel.
A csomag átvételekor győződjön meg arról, hogy az nincs kibontva, nem sérült és zárása ép. 

Ne használja az eszközt, ha a csomagolás nem sértetlen.

VISSZAKERESHETŐSÉG
Minden eszköz csomagolásán található egy nyomon követő címke, amelyen az eszköz típusa és tételszáma van 
feltüntetve. Ezt a címkét ragassza a beteg adatlapjára, hogy a beültetett eszközt biztosan azonosítani lehessen.

Makroporézna sieťka
PRED POUŽITÍM VÝROBKU SI POZORNE PREČÍTAJTE NASLEDUJÚCE INFORMÁCIE.
DÔLEŽITÉ UPOZORNENIE!
Účelom tejto brožúry je pomôcť pri používaní tohto výrobku. Nie je to príručka chirurgických postupov.
Tento nástroj bol navrhnutý, otestovaný a vyrobený na použitie len pre jedného pacienta. Opakované 
používanie alebo príprava zariadenia na opakované použitie môže viesť k jeho zlyhaniu a následnému 
poraneniu pacienta. Príprava zariadenia na opakované použitie alebo opakovaná sterilizácia môže vyvolať riziko 
kontaminácie a infekcie pacienta. Toto zariadenie nepoužívajte opakovane, nepripravujte ho na opakované 
použitie ani ho opakovane nesterilizujte.

OPIS
Makroporézna jednovláknová polypropylénová sieťka.

Makroporéznu sieťku Parietene™ možno použiť ako ploché prekrytie a predvystrihnutú sieťku. Predvystrihnutá 
sieťka uľahčuje reparáciu prietrží slabín predchádzajúcim postupom pomocou techniky, ktorá nevyužíva tlak.

INDIKÁCIE
Makroporézna sieťka Parietene™ sa používa pri ošetrovaní prietrží alebo iných poškodení fascií, ktoré si 
vyžadujú použitie posilňujúceho materiálu.

KONTRAINDIKÁCIE
Makroporézna sieťka Parietene™ sa nerozťahuje, aby sa prispôsobila rastu, preto nie je vhodná na použitie pre 
pacientov v období rastu.

V prípade bakteriálnej kontaminácie môže akýkoľvek cudzí materiál vyvolať alebo predĺžiť infekciu. Preto je 
použitie makroporéznej sieťky Parietene™ v mieste infekcie alebo kontaminácie nevhodné. Okrem toho sa tento 
výrobok musí používať pod podmienkou, že v prípade infekcie sa pomôcka bude musieť vybrať.

MOŽNÉ KOMPLIKÁCIE
Komplikácie spôsobené rekonštrukciou steny posilňovacími prostriedkami možno vidieť aj po implantácii 
makroporéznej sieťky Parietene™. Medzi tieto komplikácie, okrem iného, patrí: seróm, hematóm, recidíva, 
zrasty tkanív, chronická bolesť, infekcia, zápal, viscerálne narušenie, alergické reakcie na jednotlivé komponenty 
výrobku. Je dôležité pacientov komplexne informovať o možných komplikáciách.

VÝSTRAHY
- Makroporézna sieťka Parietene™ je určená na implantáciu mimo peritoneálnu dutinu, na predídenie 
viscerálnej adhézie sa odporúča úplné prekrytie sieťky peritoneom.

- Makroporézna sieťka Parietene™ nie je určená na transvaginálnu nápravu poklesu panvových orgánov.

- Makroporézna sieťka Parietene™ nie je určená na opravu nedostatkov hrudnej steny. 

- Odporúča sa, aby sieťka prekrývala okraje bránky prietrže.

- Ako prevencia pred opakovaním prietrží slabín by mala mať sieťka dostatočné rozmery na prekrytie tubercula 
pubicum a mala by bezpečne dosadnúť okolo semenného povrazca vo vnútornom prstenci. Mnoho chirurgov si 
sieťku nastrihne, aby sa ľahšie umiestňovala okolo povrazca.

- Účinnosť a bezpečnosť použitia tohto zariadenia u gravidných žien nebola stanovená. V prípade žien, ktoré 
v budúcnosti plánujú tehotenstvo, si chirurg musí uvedomiť, že tento výrobok sa pri raste pacientky významne 
nerozťahuje.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
- Makroporézna sieťka Parietene™ sa dodáva v sterilnom obale. Pred použitím skontrolujte, či balenie nie je 
poškodené. Ak je balenie otvorené alebo poškodené, sieťku nepoužívajte.

- Sieťka sa dodáva v sterilnom obale. Obal odporúčame otvoriť tesne pred umiestnením sieťky. So sieťkou 
manipulujte v čistých rukaviciach a pomocou čistých nástrojov.

- Pred použitím tejto pomôcky sa používatelia musia oboznámiť s chirurgickými postupmi a technikami, 
v ktorých sa používa chirurgická sieťka.

- Túto pomôcku môžu používať len skúsení operatéri, ktorí tak robia na vlastnú zodpovednosť.

OPERAČNÝ POSTUP
1. Pomôcka je určená na použitie vcelku alebo odstrihnutá na požadovanú veľkosť.

2. Pri prietržiach slabín: je možné ju fixovať ku Cooperovmu väzu a/alebo k prednej svalovej vrstve. Môže sa tiež 
implantovať medzi zadnú svalovú vrstvu a prednú aponeurózu (m. obliquus externus). Fixačné body sa musia 
umiestniť najmenej 1 cm od okrajov sieťky.

3. Pri prietržiach slabín, pri prístupe pomocou techniky, pri ktorej sa nevyvíja tlak, sa odporúča nastrihnutú 
sieťku zaistiť okolo povrazca nesťahujúcim stehom.

4. Pri brušných prietržiach a prietržiach v jazve: fixačné body musia byť dostatočne tesné, aby sa nevyskytlo 
mechanické oslabenie na mieste rekonštrukcie alebo aby v krátkom čase opäť nevznikla prietrž (medzera 
približne 15 mm je akceptovateľná). Okrem toho je nutné, aby ste fixačné body umiestnili najmenej 1 cm od 
oboch okrajov sieťky.

5. Pri oprave predchádzajúcich a/alebo ďalších prepadov otvoreným a laparoskopickým postupom: fixačné 
body musia mať dostatočnú silu na zaistenie rovnomerného rozloženia tlaku, nesmú prepichnúť viscerálnu 
stenu a treba ich umiestniť najmenej 1 cm od okrajov sieťky.

6. Výber techniky na ukotvenie sieťky je na lekárovi a závisí od aktuálneho štandardu starostlivosti.

STERILIZÁCIA
Sterilná jednorazová pomôcka. Sterilizované etylénoxidom. Opakovane nesterilizujte.

Box size: 158.75 mm x  298.45 mm

Overall Size: 457 mm x 649 mm

Folds to: 76.1 mm x 215.9 mm Parietene™
Macroporous Mesh

(99)7500078
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Renfort Macroporeux
AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.
IMPORTANT!
Cette brochure est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en matière 
de techniques chirurgicales. Ce dispositif a été conçu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa 
réutilisation ou son retraitement peut provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Son 
retraitement et/ou sa restérilisation peuvent entraîner un risque de contamination et d’infection du patient. Ne 
pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif.

DESCRIPTION
Renfort macroporeux en polypropylène monofilament.

Le renfort macroporeux Parietene™ est proposé sous forme de renfort plat et de renfort prédécoupé. Le 
renfort prédécoupé facilite la réparation des hernies inguinales par voie antérieure, selon les techniques dites 
sans-tension.

INDICATIONS
Le renfort macroporeux Parietene™ est indiqué pour la réparation des hernies ou autres déficiences des fascias 
nécessitant l’ajout d’un matériau de renfort.

CONTRE-INDICATIONS
Comme le renfort macroporeux Parietene™ ne s’allongera pas avec la croissance, son utilisation n’est pas 
appropriée chez les patients en période de croissance.

Tout matériau étranger est susceptible de potentialiser ou prolonger une infection en présence d’une 
contamination bactérienne et, de ce fait, l’utilisation du renfort  macroporeux Parietene™ peut ne pas 
convenir en cas d’intervention en site infecté ou contaminé. De plus, ce produit doit être utilisé en sachant que 
l’infection peut nécessiter le retrait du dispositif. 

COMPLICATIONS EVENTUELLES
Les complications consécutives aux reconstructions pariétales avec renfort peuvent également être observées 
après implantation du renfort  macroporeux Parietene™. Parmi les complications, on trouve notamment : 
sérome / hématome / récidive / adhérence / douleur chronique / infection / inflammation / érosion viscérale 
/ réaction allergique aux constituants du produit. Il est important d’informer le patient sur l’ensemble des 
complications éventuelles.

AVERTISSEMENTS
- Le renfort Parietene™ Macroporeux est conçu pour être implanté en dehors de la cavité péritonéale, et 
il est recommandé de recouvrir complètement le renfort avec le péritoine afin d’éviter tout risque 
d’adhérence viscérale.

- Le renfort  macroporeux Parietene™ n’est pas destiné au traitement par voie vaginale des prolapsus des 
organes pelviens.

- Le renfort  macroporeux Parietene™ n’est pas destiné à la réfection de défaut dans la paroi thoracique. 

- Il est recommandé que le renfort couvre largement les bords de l’orifice herniaire.

- Pour éviter toute récurrence lors de la réfection de hernies inguinales, le renfort doit être suffisamment grand 
pour s’étendre au-delà du tubercule pubien et doit être solidement fixé autour du cordon spermatique au 
niveau de l’anneau interne. De nombreux chirurgiens découpent une fente dans le renfort pour en faciliter la 
mise en place autour du cordon.

- L’efficacité et la sécurité relatives à l’utilisation de ce dispositif chez la femme enceinte n’ont pas été établies. 
Pour les femmes en âge de mener une grossesse, le chirurgien doit être attentif au fait que le dispositif ne 
s’allongera pas de manière significative lors de la croissance survenant lors de la grossesse.

PRECAUTIONS D’EMPLOI
- Le renfort  macroporeux Parietene™ est livré sous emballage stérile. Vérifier l’intégrité de l’emballage avant 
toute utilisation. Ne pas utiliser le renfort si l’emballage est ouvert ou endommagé.

- Le renfort se présente sous un emballage stérile. Il est recommandé de n’ouvrir l’emballage qu’au moment 
de la mise en place de la prothèse et de manipuler cette dernière à l’aide de gants et d’instruments propres.

- Les utilisateurs doivent être familiers des procédures et techniques chirurgicales impliquant l’utilisation de 
renforts chirurgicaux avant d’utiliser le dispositif.

- Cette prothèse est réservée aux praticiens spécialistes qui l’utilisent sous leur seule responsabilité.

MODE D’EMPLOI
1. Le dispositif est conçu pour être utilisé entier ou recoupé aux dimensions nécessaires.

2. Pour les hernies inguinales: il peut être fixé au ligament de Cooper et/ou au plan musculaire antérieur. Il 
peut également être implanté entre le plan musculaire postérieur et le plan aponévrotique antérieur (grand 
oblique). Les moyens de fixation doivent en outre être disposés à au moins 1 cm des bords du renfort.

3. Pour les hernies inguinales, par voie antérieure selon les techniques dites sans-tension, il est recommandé 
de resserrer le renfort prédécoupé avec fente autour du cordon par un point en évitant tout étranglement 
du cordon.

4. Pour les hernies ventrales et incisionnelles : les moyens de fixation doivent être suffisamment rapprochés de 
façon à ne pas constituer un point de faiblesse mécanique dans la reconstruction et/ou une récidive précoce 
(un espacement d’environ 15 mm est recommandé). Ces moyens de fixation doivent en outre être disposés à 
au moins 1 cm des bords du renfort.

5. Pour le traitement des prolapsus antérieurs et/ou postérieurs par voie ouverte ou cœlioscopique : les 
moyens de fixation doivent être suffisamment nombreux pour distribuer les tensions, non transfixants côté 
viscéral et disposés à au moins1 cm des bords du renfort.

6. La technique utilisée pour fixer le renfort est laissée à l’appréciation du chirurgien selon la pratique courante 
de soin.

STERILISATION
Dispositif stérile à usage unique. Stérilisation à l’oxyde d’éthylène. Ne pas restériliser.

STOCKAGE
Condition de stockage recommandée: température ambiante.

Ne pas utiliser le dispositif au-delà du dernier jour du mois d’expiration figurant sur l’étiquette. 

A réception du dispositif, s’assurer que le conditionnement n’a été ni ouvert ni endommagé et conserve 
intègre son scellage. 

Ne pas utiliser le dispositif si l’emballage présente un défaut d’intégrité pouvant compromettre la stérilité.

TRACABILITE
Une étiquette de traçabilité identifiant le type et le numéro de lot du dispositif est jointe à chaque emballage 
de dispositif. Cette étiquette est destinée à être collée sur le dossier médical permanent du patient afin de 
clairement identifier le dispositif implanté.
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Makroporöses Maschengewebe
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG 
DURCHZULESEN.
WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produktes vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz 
für chirurgische Techniken gedacht. 
Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten 
konzipiert, geprüft und hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes 
kann zu seinem Versagen und damit zur Verletzung des Patienten führen. Das Aufbereiten und/oder erneute 
Sterilisieren dieses Produktes stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko für den Patienten dar. 
Dieses Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Makroporöses Monofilament-Polypropylengewebe.

Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ wird in flachen Blättern und vorgeschnittenem 
Maschengewebe angeboten. Das vorgeschnittene Maschengewebe dient zur Reparatur von Leistenbrüchen 
über den anterioren Ansatz mit einer spannungsfreien Technik.

INDIKATIONEN
Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ ist zur Reparatur von Leistenbrüchen und anderen 
Faszienmängeln vorgesehen, bei denen verstärkendes Material hinzugefügt werden muss.

KONTRAINDIKATIONEN
Da sich das makroporöse Maschengewebe Parietene™ nicht dehnt, sollte es nicht bei Patienten im Wachstum 
angewendet werden.

Alle Fremdsubstanzen können Infektionen bei Vorliegen bakterieller Kontaminierungen potenzieren bzw. 
verlängern, weshalb der Einsatz von makroporösem Maschengewebe Parietene™ an infizierten oder 
kontaminierten Stellen evtl. nicht angebracht ist. Ferner ist beim Einsatz dieses Produktes in Betracht zu 
ziehen, dass es im Falle einer Infektion erforderlich sein kann, die Vorrichtung zu entfernen.

MÖGLICHE KOMPLIKATIONEN
Die Komplikationen, die sich durch eine Wandrekonstruktion mit Verstärkungen ergeben, können auch nach 
der Implantation von makroporösem Maschengewebe Parietene™ auftreten. Zu den Kontraindikationen zählt 
u. a. Folgendes: Serome/Hämatome/Rückfälle/Adhäsion/chronische Schmerzen/Infektionen/Entzündungen/
Viszeralerosion/allergische Reaktionen auf die Produktbestandteile. Patienten müssen unbedingt vollständig 
über mögliche Komplikationen aufgeklärt werden.

WARNHINWEISE
- Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ ist für die Implantation außerhalb Peritonealhöhle 
vorgesehen und es wird eine vollständige Bedeckung des Bauchfells empfohlen, um das Risiko einer 
viszeralen Anhaftung zu verhindern.

- Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ ist nicht vorgesehen für die transvaginale Reparatur einer 
Beckenorgansenkung.

- Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ ist nicht vorgesehen für die Reparatur von Brustwanddefekten. 

- Es empfiehlt sich, dass das Maschengewebe über die Ränder der Hernienöffnungen hinausragt.

- Um Rückfälle bei der Reparatur von Leistenbrüchen zu vermeiden, sollte das Maschengewebe so groß 
sein, dass es über das Schamtuberkel hinausragt und sicher am Innenring um den Samenleiter passt. Viele 
Chirurgen machen einen Schnitt in das Maschengewebe, um die Platzierung um den Leiter herum passt zu 
erleichtern.

- Die Wirksamkeit und Sicherheit im Zusammenhang mit der Verwendung dieser Vorrichtung bei 
Schwangeren wurde nicht überprüft. Bei Frauen, die eine Schwangerschaft planen, muss der Chirurg 
beachten, dass dieses Produkt nicht bedeutend mit der Patienten mitwächst.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ wird steril verpackt geliefert. Die Verpackung ist vor Gebrauch auf 
Beschädigungen zu überprüfen. Das Maschengewebe nicht verwenden, falls die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist.

- Das Maschengewebe wird in einer Sterilverpackung geliefert. Die Verpackung sollte erst unmittelbar vor der Platzierung 
des Maschengewebes geöffnet werden. Das Maschengewebe nur mit sauberen Handschuhen und Instrumenten 
handhaben.

- Anwender müssen mit chirurgischen Eingriffen und Techniken im Zusammenhang mit chirurgischem Maschengewebe 
vertraut sein, bevor sie dieses Produkt verwenden.

- Diese Vorrichtung ist nur zur Verwendung durch erfahrene Ärzte und in Eigenverantwortung vorgesehen.

EINGRIFFSSCHRITTE
1. Das Gerät ist vorgesehen für die Verwendung als Ganzes oder für den Zuschnitt auf die erforderliche Größe.

2. Bei Leistenbrüchen: Es ist eine Fixierung am Cooper-Band und/oder an der anterioren Muskelschicht möglich. Die 
Implantation kann auch zwischen der posterioren Muskelschicht und der anterioren aponeurotischen Muskelschicht 
(Externusaponeurose) erfolgen. Fixierungspunkte müssen in mindestens 1 cm Abstand von den Maschengewebekanten 
platziert werden.

3. Bei Leistenbrüchen sollte über einen anterioren Ansatz mit spannungsfreier Technik der Schlitz des vorgeschnittenen 
Maschengewebes um den Leiter mit einem nicht straffenden Stich geschlossen werden.

4. Bei Ventral- und Inzisionshernien müssen die Fixierungspunkte dicht genug angeordnet sein, um mechanische 
Rekonstruktionsschwachpunkte und/oder frühzeitiges Wiederauftreten zu vermeiden (es werden Abstände von ca. 15 mm 
angeraten). Darüber hinaus müssen diese Fixierungspunkte in mindestens 1 cm Abstand von den Maschengewebekanten 
platziert werden.

5. Bei der Reparatur von anterioren und/oder posterioren Senkungen über offenen oder laparoskopischen Ansatz: die 
Fixierungspunkte müssen ausreichen, um eine gleichmäßige Verteilung der Spannung zu gewährleisten, nicht an der 
Bauchwand zu fixieren und mindestens 1 cm von den Maschengewebekanten zu platzieren.

6. Die Technik, mit der das Maschengewebe verankert wird, bleibt gemäß der Standardpflege dem Arzt überlassen.

STERILISATION
Sterile Einmal-Vorrichtung. Mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren.

LAGERUNG
Empfohlene Lagerbedingung: Raumtemperatur. 
Die Vorrichtung nicht über den letzten Tag des in der Kennzeichnung ausgewiesenen Verfallsmonats hinaus verwenden. 
Nach Eingang der Lieferung sicherstellen, dass die Packung ungeöffnet und unbeschädigt ist und ihre Dichtigkeit/
Unversehrtheit gewahrt blieb. 

Dieses Produkt nicht verwenden, wenn die Packung nicht unversehrt erscheint.

KENNZEICHNUNG
Auf den Verpackungen aller Vorrichtungen ist ein Kennzeichnungsetikett mit dem Typen und der Chargennummer der 
Vorrichtung angebracht. Dieses Etikett sollte an der medizinischen Akte des Patienten angebracht werden, damit ganz 
deutlich zu erkennen ist, welche Vorrichtung implantiert wurde.

Rete macroporosa
PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo del dispositivo. Non è da intendersi come materiale di 
riferimento per l’esecuzione di tecniche chirurgiche. 
Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. Il riutilizzo 
o i ritrattamenti possono danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente. Ritrattamenti e/o risterilizzazioni di 
questo dispositivo possono indurre rischio di contaminazione e infezione a carico del paziente. Non riutilizzare, ritrattare o 
risterilizzare questo dispositivo.

DESCRIZIONE
Rete macroporosa in polipropilene monofilamento.

La rete macroporosa Parietene™ è offerta in fogli piani e come rete pretagliata. La rete pretagliata facilita la riparazione 
delle ernie inguinali mediante un approccio anteriore che utilizzi la tecnica senza tensione.

INDICAZIONI
La rete macroporosa Parietene™ è indicata per la riparazione di ernie e altri deficit fasciali che richiedano l’aggiunta di 
materiale di rinforzo.

CONTROINDICAZIONI
Poiché la rete macroporosa Parietene™ non si estende per assecondare la crescita, il suo uso potrebbe risultare 
inappropriato nei pazienti in fase di crescita.

In presenza di contaminazione batterica, qualsiasi materiale estraneo può potenziare o prolungare le infezioni, e in quanto 
tale, l’uso della rete macroporosa Parietene™ potrebbe non essere adatto per un sito infetto o contaminato. Inoltre, 
questo prodotto deve essere usato con la consapevolezza che l’insorgere di un’infezione potrebbe renderne necessaria 
la rimozione. 

POSSIBILI COMPLICANZE
Le complicanze derivanti dalla ricostruzione della parete con rinforzi sono osservabili anche dopo l’impianto della rete 
macroporosa Parietene™. Esse comprendono, a titolo esemplificativo, ma non esaustivo a: sieroma / ematoma / recidive / 
aderenze / dolore cronico / infezione / infiammazione / erosione della parete viscerale / reazioni allergiche ai componenti 
del prodotto. È importante che i pazienti siano esaurientemente informati in merito alle possibili complicanze.

AVVERTENZE
- La rete macroporosa Parietene™ è indicata per l’impianto esternamente alla cavità peritoneale; si raccomanda la 
copertura completa della rete con il peritoneo per evitare il rischio di aderenza viscerale.

- La rete macroporosa Parietene™ è controindicata nella riparazione transvaginale del prolasso di organi pelvici.

- La rete macroporosa Parietene™ è controindicata nella riparazione dei difetti della parete toracica. 

- È consigliabile che la rete si estenda oltre i bordi dell’orifizio erniario.

- Per prevenire recidive di riparazioni di ernie inguinali, la rete deve essere sufficientemente grande da estendersi oltre 
il tubercolo pubico e aderire saldamente attorno al funicolo spermatico all’anello interno. Molti chirurghi tagliano una 
fessura nella rete per facilitare il posizionamento della rete attorno al funicolo.

- Non sono state dimostrate l’efficacia e la sicurezza legate all’uso di questo dispositivo nelle donne in gravidanza. Per le 
donne che intendono avere gravidanze future, il chirurgo deve essere consapevole del fatto che questo prodotto non si 
estende in modo significativo con la crescita del paziente. 

PRECAUZIONI
- La rete macroporosa Parietene™ è fornita in confezione sterile. Prima dell’uso verificare che la confezione sia integra. Non 
utilizzare la rete se la confezione è aperta o danneggiata.

- La rete è fornita in confezione sterile. Si raccomanda di aprire la confezione solo al momento di posizionare la rete, da 
maneggiare con guanti e strumenti puliti.

- Prima di utilizzare il dispositivo, gli utenti devono aver acquisito piena padronanza delle procedure e delle tecniche 
chirurgiche per l’applicazione delle reti chirurgiche.

- Questo dispositivo deve essere usato solo da chirurghi esperti che lo utilizzano sotto la propria esclusiva responsabilità.

PROCEDURA
1. Il dispositivo è realizzato in modo da poter essere utilizzato intero o tagliato in misure prestabilite.

2. Per le ernie inguinali: può essere fissato al legamento di Cooper e/o al piano muscolare anteriore. La rete può essere 
impiantata anche tra il piano muscolare posteriore e quello aponeurotico anteriore (muscolo esterno obliquo). I punti di 
fissaggio devono essere posizionati almeno a 1 cm dai bordi della rete.

3. Per le ernie inguinali che utilizzino un approccio anteriore e una tecnica senza tensione, si consiglia di chiudere la fessura 
della rete pretagliata attorno al funicolo con un punto che non tenda a serrare.

4. Per le ernie ventrali e incisionali: i punti di fissaggio devono essere sufficientemente ravvicinati da non creare punti di 
debolezza meccanica sulla ricostruzione e/o una recidiva precoce (si raccomanda uno spazio di circa 15 mm). Inoltre, 
questi punti di fissaggio devono essere posizionati almeno a 1 cm dai bordi della rete.

5. Nella riparazione dei prolassi anteriori e/o posteriori a cielo aperto o con approccio laparoscopico: i punti di fissazione 
devono essere sufficienti ad assicurare un’uniforme ripartizione della tensione, senza trapassare la parete viscerale e 
posizionati ad almeno 1 cm dai bordi della rete.

6. La tecnica utilizzata per ancorare la rete è a discrezione del chirurgo e conforme al protocollo ospedaliero standard 
corrente.

STERILIZZAZIONE
Dispositivo sterile monouso. Sterilizzato con ossido di etilene. Non risterilizzare.

CONSERVAZIONE
Condizioni di conservazione consigliate: temperatura ambiente.
Non usare il dispositivo oltre l’ultimo giorno del mese indicato come data di scadenza sull’etichetta.
Alla ricezione del prodotto, verificare che la confezione non sia aperta o danneggiata e che sia integra. 

Non utilizzare il dispositivo se l’integrità della confezione appare compromessa.

TRACCIABILITÀ
Alla confezione di ogni dispositivo viene applicata un’etichetta di tracciabilità che identifica il tipo e il numero di lotto 
del dispositivo stesso. Tale etichetta deve essere applicata alla cartella clinica del paziente per identificare chiaramente il 
dispositivo impiantato.

Malla macroporossa
LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.
¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas 
quirúrgicas.
Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un único paciente. La reutilización o el 
reprocesamiento de este producto pueden provocar fallos y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. El 
reprocesamiento o la reesterilización de este producto podrían generar riesgos de contaminación y de infección para el 
paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
Malla de polipropileno monofilamentosa macroporosa.

La malla macroporosa Parietene™ se ofrece en una malla plana y precortada. La malla precortada facilita la reparación de 
las hernias inguinales mediante el método anterior utilizando una técnica sin tensión.

INDICACIONES
La malla macroporosa Parietene™ está diseñada para reparar hernias u otros defectos fasciales que requieran añadir un 
material de refuerzo.

CONTRAINDICACIONES
Debido a que la malla macroporosa Parietene™ no puede estirarse para adaptarse al crecimiento de los tejidos, su uso no 
está indicado en pacientes en edad de crecimiento.

Cualquier materia extraña podría potenciar o prolongar la infección en presencia de contaminación bacteriana, y, por lo 
tanto, el uso de la malla macroporosa Parietene™ no es apropiado para sitios infectados o contaminados. Además, este 
producto debe utilizarse sabiendo que una infección podría hacer necesaria la extracción del dispositivo.

POSIBLES COMPLICACIONES
Las complicaciones que surgen de la reconstrucción de la pared con refuerzos también pueden observarse tras implantar 
la malla macroporosa Parietene™. Estas complicaciones son, entre otras: seroma, hematoma, recurrencia, adherencia, 
dolores crónicos, infección, inflamación, erosión visceral y reacciones alérgicas a los componentes del producto. Es 
importante que los pacientes reciban información completa acerca de posibles complicaciones.

ADVERTENCIAS
- La malla macroporosa Parietene™ está diseñada para implantarse fuera de la cavidad peritoneal. Se recomienda cubrir 
completamente toda la malla con peritoneo para evitar el riesgo de adherencia de las vísceras.

- La malla macroporosa Parietene™ no está diseñada para la reparación transvaginal del prolapso de los órganos pélvicos.

- La malla macroporosa Parietene™ no está diseñada para reparar defectos de la pared pectoral. 

- Se recomienda que la malla cubra ampliamente los bordes del orificio de la hernia.

- Para evitar la recurrencia al reparar hernias inguinales, la malla debe ser lo suficientemente amplia como para extenderse 
más allá de la espina del pubis y debe encajar bien alrededor de cordón espermático en el anillo interno. Muchos cirujanos 
practican una ranura en la malla para poder colocarla mejor alrededor del cordón.

- No se han determinado la efectividad ni la seguridad en cuanto al uso de este dispositivo en mujeres embarazadas. 
Para mujeres que se plantean quedarse embarazadas, el cirujano debe tener en cuenta que este producto no se estirará lo 
suficiente cuando crezca la tripa de la paciente.

PRECAUCIONES
- La malla macroporosa Parietene™ se suministra en un envase estéril. El envase debe revisarse antes de utilizarlo para 
comprobar que no haya sufrido daños. No use la malla si el envase está abierto o dañado.

- La malla se distribuye en un envase estéril. Se recomienda retirar el envase únicamente cuando se vaya a colocar la malla 
y manipularla con guantes e instrumentos limpios.

- Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y las técnicas quirúrgicas en los que se utilizan mallas 
quirúrgicas antes de emplear este dispositivo.

- Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con experiencia y bajo su propia responsabilidad.

PASOS PARA SU UTILIZACIÓN
1. El dispositivo está diseñado para utilizarse entero o para cortarse al tamaño adecuado.

2. Para hernias inguinales: pueden fijarse al ligamento de Cooper y/o al plano muscular anterior. También puede 
implantarse entre el plano muscular posterior y el aponeurótico anterior (músculo oblicuo externo). Los puntos de fijación 
deben colocarse, al menos, a 1 cm de los bordes de la malla.

3. Para hernias inguinales, con el método anterior utilizando la técnica sin tensión, se recomienda cerrar la ranura de la 
malla precortada alrededor del cordón con una sutura que no apriete.

4. Para las hernias ventrales e incisionales: los puntos de fijación deben estar lo bastante cerca unos de otros como para 
evitar que se originen puntos de debilidad mecánica en la reconstrucción y/o una recurrencia temprana (se recomienda 
una distancia aproximada de 15 mm). Además, dichos puntos de fijación deben colocarse, al menos, a 1 cm de los bordes 
de la malla.

5. En la reparación de los prolapsos anterior o posterior mediante el método abierto y laparoscópico: los puntos de fijación 
deben ser suficientes para garantizar la distribución por igual de la tensión, sin traspasar la pared visceral, y colocarse a al 
menos 1 cm de los bordes de la malla.

6. La técnica utilizada para anclar la malla queda a criterio del médico conforme al método estándar actual.

ESTERILIZACIÓN
Dispositivo estéril de un solo uso. Esterilizado con óxido de etileno. No lo reesterilice.

ALMACENAMIENTO
Condiciones recomendadas para el almacenamiento: temperatura ambiente.
No utilice el dispositivo con posterioridad al último día del mes de caducidad que figure en la etiqueta.
Cuando reciba el envío, asegúrese de que el envase no esté abierto ni dañado y de que conserve su integridad. 

No utilice el dispositivo si la integridad del envase parece haber corrido peligro.

TRAZABILIDAD
En cada envase del dispositivo hay fijada una etiqueta de trazabilidad que identifica el tipo y el número de lote del 
dispositivo. Esta etiqueta se debe adherir al historial médico permanente del paciente para identificar el dispositivo que 
se le ha implantado.

PT

Tela Macroporosa
ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.
IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxiliá-lo no uso do produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.
Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um único paciente. A reutilização ou o reprocessamento 
deste dispositivo pode gerar falhas no produto e lesões subsequentes no paciente. O reprocessamento e/ou a 
reesterilização deste dispositivo pode criar riscos de contaminação e infecção no paciente. Não reutilize, reprocesse ou 
reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO
Tela de polipropileno monofilamento macroporosa.

A tela macroporosa Parietene™ é oferecida em uma folha plana e pré-cortada. A tela pré-cortada facilita o reparo de 
hérnias inguinais por meio da abordagem anterior usando uma técnica livre de tensão.

INDICAÇÕES
A tela macroporosa Parietene™ é destinada ao reparo de hérnias ou outras deficiências fasciais que requerem a adição de 
um material de reforço.

CONTRAINDICAÇÕES
Como a tela macroporosa Parietene™ não se estende para acomodar o crescimento, seu uso não é adequado em pacientes 
em idade de crescimento.

Qualquer material estranho pode potencializar ou prolongar infecções na presença de contaminação bacteriana e, por isso, 
o uso da tela macroporosa Parietene™ não é adequado em locais infectados ou contaminados. Além disso, este produto 
deve ser usado, considerando-se a remoção do mesmo em casos de infecção.

POSSÍVEIS COMPLICAÇÕES
As complicações que surgem da reconstrução da parede com reforços também podem ser observadas depois do implante 
da tela macroporosa Parietene™. Essas complicações incluem, entre outras: seroma/ hematoma / recorrência / aderências 
/ dor crônica / infecção / inflamação / erosão visceral / reação alérgica aos componentes do produto. É importante que os 
pacientes recebam informações completas sobre as possíveis complicações.

ADVERTÊNCIAS
- A tela macroporosa Parietene™ foi projetada para ser implantada fora da cavidade peritonial e a cobertura completa da 
tela com o peritônio é recomendada para evitar risco de aderência visceral.

- A tela macroporosa Parietene™ não é destinada ao reparo transvaginal de prolapso de órgão pélvico.

- A tela macroporosa Parietene™ não é destinada ao reparo de defeitos na parede torácica. 

- É recomendável que a tela se estenda além das bordas do orifício da hérnia.

- Para prevenir recorrência ao reparar hérnias inguinais, a tela deve ser grande o suficiente para se estender além do 
tubérculo púbico e deve se encaixar com segurança em torno do cordão espermático no anel interno. Muitos cirurgiões 
cortam uma pequena fenda na tela para facilitar a colocação em torno do cordão.

- A eficácia e a segurança relacionadas ao uso deste dispositivo em gestantes ainda não foram estabelecidas. Para 
mulheres com gestações futuras planejadas, o cirurgião deve alertar que este produto não sofrerá alongamento 
significativo à medida que a barriga da paciente cresce.

PRECAUÇÕES
- A tela macroporosa Parietene™ é fornecida em embalagem estéril. Deve-se verificar se a embalagem está danificada, 
antes do uso. Não use a tela se a embalagem estiver aberta ou danificada.

- A tela é fornecida em uma embalagem dupla estéril. É recomendável que a embalagem seja aberta apenas no 
momento da colocação da tela, que deve ser manipulada com luvas e instrumento estéreis.

- Os usuários devem se familiarizar com procedimentos e técnicas cirúrgicos que envolvam o uso de tela cirúrgica antes 
de utilizar este dispositivo.

- Este dispositivo deve ser usado apenas por médicos treinados que se responsabilizem pelo uso do mesmo.

ETAPAS OPERACIONAIS
1. O dispositivo é projetado para ser usado inteiramente ou para ser cortado em tamanhos adequados.

2. Para hérnias inguinais: ela pode ser fixada ao ligamento de Cooper e/ou ao plano muscular anterior. Ela pode ser 
implantada entre o plano muscular posterior e o plano aponeurótico anterior (oblíquo externo). A fixação deve ser 
colocada a, no mínimo, 1 cm das bordas da tela.

3. Para hérnias inguinais, por meio de abordagem anterior usando uma técnica livre de tensão, é recomendado fechar a 
fenda da tela pré-cortada em torno do cordão com uma sutura frouxa.

4. Para hérnias incisionais e ventrais: os pontos de fixação devem ser suficientemente próximos para que não criem um 
ponto de fraqueza mecânica sobre a reconstrução e/ou uma recorrência precoce (é indicado um espaçamento de 15 mm). 
Além disso, esses pontos de fixação devem ser colocados a, no mínimo, 1 cm das bordas da tela.

5. No reparo de prolapsos anterior e/ou posterior por meio de abordagem aberta e laparoscópica: os pontos de fixação 
devem ser suficientes para garantir igual distribuição da tensão, não trespassando a parede visceral, e devem ser 
colocados a, no mínimo, 1 cm das bordas da tela.

6. A técnica usada para ancorar a tela fica a critério do médico de acordo com o atual padrão de cuidado.

ESTERILIZAÇÃO
Dispositivo estéril de uso único. Esterilizado com óxido de etileno. Não reesterilize.

ARMAZENAMENTO
Condição de armazenamento recomendada: temperatura ambiente.
Não use o dispositivo após o mês de vencimento indicado no rótulo.
No ato do recebimento, certifique-se de que a embalagem não esteja aberta ou danificada e com o lacre violado. 

Não use o dispositivo se a integridade da embalagem estiver comprometida.

RASTREABILIDADE
Uma etiqueta de rastreabilidade está presa a cada embalagem do dispositivo, identificando o tipo e o número do lote 
do dispositivo. Esta etiqueta deve ser fixada no registro médico permanente do paciente para identificação clara do que 
foi implantado.

Macroporeus gaas
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.
BELANGRIJK!
Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Dit is geen naslagwerk voor chirurgische technieken.
Dit product is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of recycling van 
dit product kan leiden tot een slechte werking ervan, met eventueel patiëntletsel tot gevolg. Het recyclen en/of 
opnieuw steriliseren van dit product kan risico op besmetting en patiëntinfectie met zich meebrengen. Dit product niet 
hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
Macroporeus monofilament polypropyleen gaas.

Het Parietene™ macroporeuze gaas is verkrijgbaar als plat vel of voorgesneden gaas. Het voorgesneden gaas 
vergemakkelijkt het herstel van een hernia inguinalis via de anterieure benadering met een spanningvrije techniek.

INDICATIES
Parietene™ macroporeus gaas is bedoeld voor herstel van hernia’s of andere fasciale gebreken waarbij er behoefte is aan 
verstevigend materiaal.

CONTRA-INDICATIES
Aangezien het Parietene™ macroporeuze gaas niet meerekt tijdens de groei, is het niet geschikt voor patiënten in een 
groeiperiode.

Lichaamsvreemde materialen kunnen bij aanwezigheid van bacteriën infecties veroorzaken of verergeren. Parietene™ 
macroporeus gaas mag daarom niet worden gebruikt in geïnfecteerde of besmette wonden. Bovendien moet er bij dit 
product rekening mee worden gehouden dat het in het geval van infectie moet worden verwijderd.

MOGELIJKE COMPLICATIES
De complicaties ten gevolge van een wandreconstructie met verstevigingen kunnen ook zichtbaar worden na implantatie 
van Parietene™ macroporeus gaas. Deze complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: seroom, hematoom, recidief, 
adhesie, chronische pijn, infectie, ontsteking, viscerale erosie en een allergische reactie op de onderdelen van het product. 
Het is van belang dat patiënten volledige informatie verstrekken in verband met de mogelijke complicaties.

WAARSCHUWINGEN
- Parietene™ macroporeus gaas is ontworpen voor implantatie buiten de peritoneale holte en volledige bedekking van het 
gaas met het peritoneum wordt aanbevolen om het risico van viscerale hechting te vermijden.

- Parietene™ macroporeus gaas is niet bedoeld voor transvaginale reconstructie van uitgezakte bekkenorganen.

- Parietene™ macroporeus gaas is niet bedoeld voor reconstructie van defecten aan de borstwand.

- Wij raden aan om het gaas over de randen van de herniaopening te leggen.

- Om herhaling na reconstructie van de hernia inguinalis te voorkomen, moet het gaas groot genoeg zijn om voorbij het 
tuberculum pubicum te reiken en moet het bij de interne ring goed aansluiten rond de zaadstreng. Veel chirurgen maken 
een insnijding in het gaas om dit gemakkelijker rond de streng te plaatsen.

- De doeltreffendheid en veiligheid met betrekking tot het gebruik van dit product bij zwangere vrouwen is niet 
vastgesteld. Bij vrouwen die in de toekomst zwanger willen worden, moet de chirurg in aanmerking nemen dat dit 
product niet sterk oprekt wanneer de patiënt groeit.

VOORZORGSMAATREGELEN
- Parietene™ macroporeus gaas wordt geleverd in een steriele verpakking. Voor gebruik moet de verpakking worden 
gecontroleerd op beschadigingen. Het gaas niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

- Het gaas wordt geleverd in een steriele verpakking. U wordt aangeraden de verpakking uitsluitend voor het toepassen 
van het gaas te openen en het gaas te hanteren met schone handschoenen en instrumenten.

- Gebruikers moeten bekend zijn met de chirurgische procedures en technieken voor het gebruik van chirurgisch gaas 
alvorens dit product toe te passen.

- Dit product mag alleen worden gebruikt door ervaren artsen die de ingreep op eigen verantwoordelijkheid uitvoeren.

GEBRUIK IN STAPPEN
1. Het hulpmiddel is ontworpen voor gebruik als geheel of voor afsnijden op het benodigde formaat.

2. Voor inguïnale hernia’s: het gaas kan worden vastgezet aan het ligament van Cooper en/of aan de voorste bespiering. 
Het kan ook worden geïmplanteerd tussen de achterste spieren en het voorste aponeurose gebied (m. obliquus externus). 
Fixatiepunten moeten ten minste 1 cm van de gaasranden worden geplaatst.

3. Voor inguïnale hernia’s wordt bij een anterieure benadering met behulp van een spanningvrije techniek aanbevolen de 
voorgesneden inkeping rond het koord te sluiten met een niet-aangetrokken steek.

4. Voor ventrale en incisionele hernia’s: de fixatiepunten moeten dicht genoeg bij elkaar liggen, zodat er geen 
mechanische zwakke punten worden gecreëerd bij de reconstructie en/of vroeg recidief (een opening van ongeveer 15 
mm wordt aanbevolen). Deze fixatiepunten moeten bovendien ten minste 1 cm van de gaasranden worden geplaatst.

5. Bij de reconstructie van anterieure en/of posterieure prolapsen via open en laparoscopische benadering: er moeten 
voldoende fixatiepunten zijn om een gelijke verdeling van de spanning te garanderen zonder dat de viscerale wand wordt 
doorboord en de punten moeten ten minste 1 cm van de gaasranden worden geplaatst.

6. De arts moet een beslissing nemen over de techniek die wordt gebruikt voor verankering van het gaas, volgens de 
geldende norm in de zorgverlening.

STERILISATIE
Steriel product voor eenmalig gebruik. Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet opnieuw steriliseren.

OPSLAG
Aanbevolen bewaaromstandigheden: kamertemperatuur.
Het product niet gebruiken na de laatste dag van de vermelde maand van de vervaldatum.
Controleer bij ontvangst of de verpakking niet is geopend of beschadigd en of de verzegeling nog intact is. 

Het product niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.

TRACEERBAARHEID
De verpakking van het product beschikt over een traceerbaarheidsetiket waarop het type en partijnummer van het 
product staan vermeld. Dit etiket dient te worden toegevoegd aan het permanente medische dossier van de patiënt om 
duidelijk aan te geven welk product is geïmplanteerd.

Makroporöst nät
LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.
VIKTIGT!
Denna broschyr är avsedd som vägledning vid användning av denna produkt. Den utgör inte en referens för kirurgiska 
tekniker.
Denna produkt har konstruerats, testats och tillverkats endast för användning på en patient. Återanvändning 
eller omarbetning av produkten kan leda till att den går sönder och att patienten skadas. Omarbetning och/eller 
omsterilisering av produkten kan medföra risk för kontaminering och patientinfektion. Produkten får inte återanvändas, 
omarbetas eller omsteriliseras.

BESKRIVNING
Makroporöst monofilament polypropylen nät.

Parietene™ macroporöst nät är förpackat i i ett platt ark och färdigskurna nät. Det färdigskurna nätet underlättar reparation 
av ljumskbråck via främre tillvägagångssätt tack vare en spänningsfri teknik.

INDIKATIONER
Parietene™ makroporöst nät är avsett för reparation av bråck eller andra fascia-brister som kräver tillsats av ett 
förstärkningsmaterial.

KONTRAINDIKATIONER
Eftersom Parietene™ makroporöst nät inte kan sträckas för att anpassas efter tillväxt, är det inte lämpat för patienter 
som växer.

Främmande material kan öka risken för eller förlänga infektioner. Av denna anledning är Parietene™ makroporöst nät inte 
lämpligt för användning i infekterade eller kontaminerade sår. Produkten bör vidare användas med insikt om att infektion 
kan medföra att anordningen måste avlägsnas.

MÖJLIGA KOMPLIKATIONER
De komplikationer som uppstår från väggrekonstruktion med förstärkningar kan också observeras efter implantation 
av Parietene™ makroporöst nät. Dessa komplikationer omfattar, men är inte begränsade till: serom/ hematom/ recidiv/ 
adhesioner/ kroniska smärtor/ infektion/ inflammation/ visceral erosion och allergiska reaktioner mot produktens 
komponenter. Det är viktigt att patienterna får fullständig information om eventuella komplikationer.

VARNINGAR
- Parietene™ makroporöst nät är avsett att implanteras utanför bukhålan, och fullständig täckning av nätet med 
bukhinnan rekommenderas för att undvika risken för visceral vidhäftning.

- Parietene™ makroporöst nät är inte avsett för transvaginal reparation av bäckorganframfall.

- Parietene™ makroporöst nät inte är avsett för reparation av bröstväggsdefekter. 

- Det rekommenderas att nätet täcker så mycket som möjligt av bråckportens kanter.

- För att förebygga återfall vid reparation av ljumskbråck, bör nätet vara tillräckligt stort för att sträcka sig utanför 
könstuberkeln och bör sitta fast ordentligt runt sädesledaren på den inre ringen. Många kirurger skär en skåra i nätet för 
att möjliggöra enklare placering runt ledaren.

- Effektiviteten och säkerheten relaterad till den här enheten har inte fastställts då det gäller gravida kvinnor. För kvinnor 
som planerar framtida graviditeter ska kirurgen vara medveten om att den här produkten inte kommer att sträckas ut 
betydligt när patienten växer.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
- Parietene™ makroporöst nät tillhandahålls i steril förpackning. Kontrollera före användning att förpackningen inte är 
skadad. Använd inte nätet om förpackningen är skadad eller redan öppnad.

- Nätet tillhandahålls i en steril förpackning. Vi rekommenderar att den sista förpackningen inte öppnas förrän nätet ska 
placeras och att nätet hanteras med rena handskar och instrument.

- Användare ska vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som innefattar användning av kirurgiskt nät före 
användning av denna enhet.

- Denna enhet får endast användas av erfarna användare som använder enheten på eget ansvar.

OPERATIONSANVISNINGAR
1. Enheten är avsedd att användas i sin helhet eller skärs till önskad storlek.

2. För ljumskbråck: näten kan fixeras i Coopers ligament och/eller i det främre muskellagret. Det kan även implanteras 
mellan det bakre muskellagret och den främre senhinnan (m. obliquus externus). Förankringarna ska placeras minst 
1 cm från nätkanten.

3. För ljumskbråck, via främre tillvägagångssätt med spänningsfri teknik, rekommenderas att stänga det förskurna nätets 
skåra runt ledaren med icke-åtstramande stygn. 

4. För bukväggsbråck: förankringarna ska sitta tillräckligt tätt så att mekaniskt svaga punkter i rekonstruktionen och/
eller tidigt recidiv undviks (cirka 15 mm avstånd rekommenderas). Dessutom ska förankringarna placeras minst 1 cm 
från nätkanten.

5. Vid reparation av främre och / eller bakre framfall via öppen och laparoskopisk metod: förankringarna måste vara 
tillräckliga för att garantera lika fördelning av spänningen, utan transfixering av den viscerala väggen, och placeras minst 
1 cm från nätkanten. 

6. Tekniken som används för att förankra nätet bestäms av praktikern enligt dagens standardbehandling.

STERILISERING
Steril enhet för engångsbruk. Steriliserad med etylenoxid. Får ej omsteriliseras.

FÖRVARING
Rekommenderade förvaringsförhållanden: rumstemperatur.
Använd inte produkten efter sista datum i angiven utgångsmånad.
Kontrollera vid leveransen att förpackningen inte är öppnad eller skadad och att förseglingen inte är bruten. 

Använd inte anordningen om förpackningen är skadad på något sätt.

SPÅRBARHET
En spårningsetikett som identifierar enhetens typ- och lotnummer sitter på varje förpackning. Denna etikett ska sättas fast 
på patientens permanenta journal för att tydligt identifiera den implanterade enheten.

Makroporøst net
LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.
VIGTIGT!
Dette hæfte er udformet som en vejledning i brugen af dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker. 
Anordningen er kun udformet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse eller genforarbejdning af denne 
anordning kan medføre funktionsfejl og efterfølgende patientskade. Genforarbejdning og/eller resterilisering af 
denne anordning kan skabe risiko for kontaminering og patientinfektion. Denne anordning må ikke genanvendes, 
genforarbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
Makroporøst, monofilament polypropylennet.

Parietene™ makroporøst net tilbydes som et fladt ark og er klippet til på forhånd. Nettet, der er klippet til på forhånd, 
letter reparationen af ingvinalhernier via anterior adgang vha. en tensionsfri teknik.

INDIKATIONER
Parietene™ makroporøst net er beregnet til reparation af hernier eller andre fasciedefekter, som kræver brug af 
forstærkningsmateriale.

KONTRAINDIKATIONER
Eftersom Parietene™ makroporøst net ikke strækker sig for at tilpasse sig vækst, er produktet ikke egnet til brug hos 
patienter i voksealderen.

Da fremmedlegemer i kombination med bakteriel kontaminering kan forstærke eller forlænge infektion, er Parietene™ 
makroporøst net ikke egnet til brug i et inficeret eller kontamineret område. Dette produkt skal endvidere anvendes med 
forståelsen af, at infektion kan kræve fjernelse af anordningen.

MULIGE KOMPLIKATIONER
De komplikationer, der opstår ifm. vægrekonstruktion med forstærkninger, kan også observeres efter implantation 
af Parietene™ makroporøst net. Disse komplikationer inkluderer, men er ikke begrænset til: serom, hæmatom, 
recidiv, adhæsion, kroniske smerter, infektion, inflammation, visceral erosion og allergisk reaktion over for produktets 
bestanddele. Det er vigtigt at oplyse patienterne fuldstændigt om mulige komplikationer.

ADVARSLER
- Parietene™ makroporøst net er udformet til implantation uden for det peritoneale hulrum, og fuldstændig dækning af 
peritoneum med nettet anbefales for at undgå risikoen for visceral adhæsion.

- Parietene™ makroporøst net er ikke beregnet til transvaginal reparation af prolaps af bækkenorganet.

- Parietene™ makroporøst net er ikke beregnet til reparation af defekter i brystvæggen. 

- Det anbefales at anbringe nettet, så det dækker ud over kanterne af hernieåbningen.

- For at forebygge recidiver ved reparation af ingvinalhernier skal nettet være så stort, at det dækker ud over skambenets 
tuberkel, og det skal sidde helt fast omkring sædstrengen ved den indvendige ring. Mange kirurger klipper en slids i nettet 
for at tillade nemmere anbringelse omkring strengen.

- Effektiviteten og sikkerheden ifm. brugen af denne anordning til gravide kvinder er ikke blevet etableret. Ved brug 
til kvinder, som planlægger fremtidig graviditet, skal kirurgen være opmærksom på, at dette produkt ikke strækker sig 
betydeligt, mens patienten vokser.

FORHOLDSREGLER
- Parietene™ makroporøst net leveres i en steril emballage. Emballagen skal undersøges for eventuelle skader inden brug. 
Nettet må ikke anvendes, hvis emballagen er åben eller beskadiget.

- Nettet leveres i en steril emballage. Det anbefales først at åbne emballagen ved anbringelsen af nettet og kun at 
håndtere nettet med rene handsker og instrumenter.

- Brugerne skal være bekendte med de kirurgiske procedurer og teknikker, der involverer anvendelsen af kirurgiske net, 
før anordningen benyttes.

- Denne anordning bør kun anvendes af erfarne læger og kun på lægens eget ansvar.

PROCEDURE
1. Anordningen er udformet til brug i sin helhed, eller den kan klippes til, så den opnår de ønskede størrelser.

2. Til ingvinalhernier: anordningen kan fikseres til Coopers ligament og/eller det anteriore muskelplan. Den kan 
også implanteres mellem det posteriore muskelplan og det anteriore, aponeurotiske plan (m. obliquus externus). 
Fikseringspunkterne skal placeres mindst 1 cm fra netkanterne.

3. Til ingvinalhernier via anterior adgang vha. tensionsfri teknik anbefales det at lukke den slids, der er klippet på forhånd i 
nettet, omkring strengen med et sting, der ikke strammer.

4. Til ventral- og incisionshernier: fikseringspunkterne skal ligge tilstrækkeligt tæt til, at de ikke danner et mekanisk 
svagt punkt i rekonstruktionen og/eller et tidligt recidiv (en afstand på ca. 15 mm anbefales). Desuden skal disse 
fikseringspunkter lægges mindst 1 cm fra netkanterne.

5. Ved reparation af anteriore og/eller posteriore prolapser via åben og laparoskopisk adgang: der skal være tilstrækkeligt 
mange fikseringspunkter til at sikre en ensartet fordeling af stramningen uden transfiksering af den viscerale væg, og 
punkterne skal placeres mindst 1 cm fra netkanterne.

6. Den teknik, der vælges til forankring af nettet, afgøres af lægen i overensstemmelse med aktuel standardpleje.

STERILISERING
Steril anordning til engangsbrug. Steriliseret med ethylenoxid. Må ikke resteriliseres.

OPBEVARING
Anbefalede opbevaringsforhold: stuetemperatur. 
Anordningen må ikke anvendes efter den sidste dag i den angivne måned for produktets udløb. 
Ved modtagelsen skal man kontrollere, at emballagen ikke er åben eller beskadiget, og at forseglingen er intakt. 

Anordningen må ikke anvendes, hvis emballagens integritet ser ud til at være kompromitteret.

SPORBARHED
Der er påsat en sporingsmærkat på hver enkelt emballage, som identificerer anordningens type og lotnummer. Denne 
mærkat skal sættes fast på patientens permanente journal, så det med tydelighed er angivet, hvilket udstyr, der er 
implanteret.

Isohuokoinen verkko
SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.
TÄRKEÄÄ!
Tässä tuoteselosteessa on tuotteen käyttöohjeet. Siinä ei anneta kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita.
Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi 
voi aiheuttaa toimintahäiriön ja potilasvamman. Laitteen puhdistaminen tai steriloiminen uudelleen voi aiheuttaa 
tartuntavaaran ja potilasinfektion. Laitetta ei saa käyttää, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
Isohuokoinen pitkäkuituinen polypropeeniverkko.

Isohuokoinen Parietene™-verkko on saatavana levynä ja valmiiksi leikattuna verkkona. Valmiiksi leikattu verkko helpottaa 
nivustyrien korjaamista anteriorisessa lähestymistavassa jännitteetöntä tekniikkaa käyttäen.

KÄYTTÖAIHEET
Isohuokoinen Parietene™-verkko on tarkoitettu tyrien ja muiden kalvovaurioiden korjaamiseen, jossa tarvitaan 
tukimateriaalin lisäämistä.

VASTA-AIHEET
Koska isohuokoinen Parietene™-verkko ei veny vastaamaan kasvua, niitä ei pidä käyttää potilailla, jotka ovat vielä 
kasvavassa iässä.

Mikä tahansa vierasaine voi edistää tai pitkittää bakteerikontaminaation aiheuttamaa infektiota, ja tästä syystä 
isohuokoinen Parietene™-verkko ei sovi käytettäväksi infektoituneilla tai kontaminoituneilla alueilla. Tämän lisäksi tämän 
tuotteen käyttämisessä on otettava huomioon, että infektio voi vaatia laitteen poistamista.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Isohuokoisen Parietene™-verkon implantoinnin jälkeen voidaan havaita vahvikkeellisten seinämärekonstruktioiden 
aiheuttamia komplikaatioita. Näitä ovat mm. serooma / hematooma / uusiutuminen / kiinnikkeet / krooninen kipu / 
infektio / tulehdus / sisäelinrappeuma / allerginen reaktio tuotteen ainesosiin. On tärkeää antaa potilaille kaikki tiedot 
mahdollisista komplikaatioista.

VAROITUKSET
- Isohuokoinen Parietene™-verkko on suunniteltu implantoitavaksi vatsakalvonontelon ulkopuolelle, ja verkon peittämistä 
kokonaan vatsakalvolla suositellaan sisäelimiin kiinnittymisen riskin välttämiseksi.

- Isohuokoista Parietene™-verkkoa ei ole tarkoitettu lantion alueen elinprolapsin transvaginaaliseen korjaukseen.

- Isohuokoista Parietene™-verkkoa ei ole tarkoitettu rintakehän seinämävaurioiden korjaukseen. 

- Verkon pitäisi yltää tyräaukon reunojen yli.

- Nivustyrien uusiutumisen välttämiseksi korjauksessa käytettävän verkon tulee olla riittävän suuri yltääkseen häpyluun 
kyhmyn yli, ja sen tulee asettua tiiviisti siemennuoran ympärille sisäkehän kohdalla. Monet kirurgit leikkaavat verkkoon 
loven, jotta se on helpompi asettaa nuoran ympärille.

- Tämän verkon käyttöön liittyvää tehoa ja turvallisuutta raskaana olevilla naisilla ei ole määritetty. Raskautta 
suunnittelevien naisten osalta kirurgin tulee olla tietoinen siitä, ettei tämä tuote veny merkittävästi potilaan kasvaessa.

VAROTOIMET
- Isohuokoinen Parietene™-verkko toimitetaan steriilissä pakkauksessa. Pakkaus on tarkastettava vaurioiden varalta ennen 
käyttöä. Verkkoa ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

- Verkko toimitetaan steriilissä pakkauksessa. Pakkaus tulisi avata vasta verkkoa asennettaessa, ja verkkoa on käsiteltävä 
puhtain käsinein ja instrumentein.

- Ennen laitteen käyttöä käyttäjän on tutustuttava kirurgisen verkon käyttöön liittyviin leikkausmenetelmiin ja -tekniikoihin.

- Tätä laitetta saavat käyttää vain pätevät ja kokeneet lääkärit omalla vastuullaan.

KÄYTTÖ
1. Laite on suunniteltu käytettäväksi kokonaan tai leikattavaksi tarvittavaan kokoon.

2. Nivustyrien kohdalla verkko voidaan kiinnittää lig. pectineumiin ja/tai anterioriseen vatsalihakseen. Se voidaan myös 
implantoida posteriorisen lihaskerroksen ja anteriorisen vatsalihaksen aponeuroosin (ulompi vino vatsalihas) väliin. 
Kiinnityskohdat on asetettava vähintään 1 cm:n päähän verkon reunoista.

3. Korjattaessa nivustyriä anteriorisessa lähestymistavassa jännitteettömällä tekniikalla suositellaan kiinnittämään 
valmiiksi leikatun verkon lovi nuoran ympärille kiristymättömällä ompeleella.

4. Ventraalisen ja arpityrän kohdalla kiinnityskohtien on oltava riittävän lähellä toisiaan, jottei rekonstruktiokohtaan 
muodostuisi mekaanisesti heikkoa kohtaa ja ettei tyrä uusiutuisi ennenaikaisesti (suositetaan noin 15 mm:n ommelväliä). 
Kiinnityskohdat on lisäksi asetettava vähintään 1 cm:n päähän verkon reunoista.

5. Korjattaessa anteriorista tai posteriorista prolapsia avoleikkauksessa tai laparoskopiassa kiinnityskohtia on oltava 
riittävästi, jotta jännitys jakautuu tasaisesti, ne eivät saa transfiksoida sisäelinseinämää, ja ne on asetettava vähintään 1 
cm:n päähän verkon reunoista. 

6. Verkon kiinnittämismenetelmän päättää toimenpiteen suorittaja voimassa olevien hoitostandardien mukaisesti.

STERILOIMINEN
Steriili kertakäyttöinen laite. Steriloitu eteenioksidilla. Ei saa steriloida uudelleen. 

SÄILYTYS
Suositellut säilytysolosuhteet: huoneenlämpötila.
Tuotetta ei saa käyttää etikettiin merkityn viimeisen käyttökuukauden jälkeen.
Lähetystä vastaanotettaessa on varmistettava, ettei pakkaus ole auki eikä vaurioitunut. Sen on oltava ehjä ja tiiviisti 
suljettu. 

Tuotetta ei saa käyttää, jos pakkaus ei ole ehjä.

JÄLJITETTÄVYYS
Jäljitettävyysmerkintä on kiinnitetty jokaiseen laitepakkaukseen, ja siihen on merkitty laitteen tyyppi ja eränumero. Tämä 
merkintä on kiinnitettävä potilaan pysyviin potilastietoihin, jotta voidaan selvästi nähdä, mikä laite on implantoitu.

Μακροπορώδες πλέγμα
ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.
ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε χειρουργικές 
τεχνικές.
Το προϊόν αυτό σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε ένα μόνο ασθενή. Η επαναχρησιμοποίηση ή 
επανεπεξεργασία του προϊόντος αυτού μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία του και παρεπόμενο τραυματισμό του ασθενούς. 
Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση του προϊόντος αυτού ενδέχεται να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης και 
λοίμωξης του ασθενούς. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε αυτό το προϊόν.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Μακροπορώδες μονόκλωνο πλέγμα πολυπροπυλενίου. 

Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ παρέχεται σε ένα επίπεδο φύλλο και είναι προτεμαχισμένο. Το προτεμαχισμένο 
πλέγμα διευκολύνει την αποκατάσταση των βουβωνοκηλών μέσω της πρόσθιας προσέγγισης χρησιμοποιώντας μια τεχνική 
χωρίς την άσκηση τάσης.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ προορίζεται για την αποκατάσταση των κηλών ή άλλων ελλειμμάτων περιτονίας, που 
απαιτούν την προσθήκη ενισχυτικού υλικού.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Καθώς το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ δεν τεντώνει ώστε να προσαρμόζεται στις ανάγκες ανάπτυξης, η χρήση του 
δεν ενδείκνυται για ασθενείς που βρίσκονται σε στάδιο ανάπτυξης.

Το κάθε ξένο υλικό μπορεί να ενισχύσει ή να παρατείνει τη λοίμωξη σε περίπτωση βακτηριακής μόλυνσης και, ως εκ 
τούτου, η χρήση του μακροπορώδους πλέγματος Parietene™ μπορεί να μην ενδείκνυται σε σημεία όπου υπάρχει λοίμωξη 
ή μόλυνση. Επιπλέον, το προϊόν αυτό θα πρέπει να χρησιμοποιείται έχοντας υπόψη ότι η λοίμωξη μπορεί να καταστήσει 
αναγκαία την αφαίρεση της συσκευής.

ΠΙΘΑΝΕΣ ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ
Οι επιπλοκές που προκύπτουν από την αναδόμηση τοιχώματος με ενισχύσεις μπορεί επίσης να παρατηρηθούν μετά από 
την εμφύτευση του μακροπορώδους πλέγματος Parietene™. Σε αυτές τις επιπλοκές περιλαμβάνονται, μεταξύ άλλων: 
ορώδης σχηματισμός / αιμάτωμα / υποτροπή / συμφύσεις / χρόνιο άλγος / λοίμωξη / φλεγμονή / σπλαχνική διάβρωση 
/ αλλεργικές αντιδράσεις στα συστατικά του προϊόντος. Είναι σημαντικό να παρέχονται στους στους ασθενείς πλήρεις 
πληροφορίες σχετικά με τις πιθανές επιπλοκές.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
- Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ είναι σχεδιασμένο για να εμφυτεύεται έξω από την ενδοπεριτοναϊκή κοιλότητα και 
συνιστάται η πλήρης κάλυψη του πλέγματος με το περιτόναιο για την αποφυγή του κινδύνου της σύμφυσης των σπλάχνων.

- Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ δεν προορίζεται για διακολπική αποκατάσταση της πρόπτωσης των πυελικών 
οργάνων.

- Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ δεν προορίζεται για την αποκατάσταση ελλειμμάτων του θωρακικού τοιχώματος. 

- Συνιστάται η προέκταση του πλέγματος πέραν των άκρων του στομίου της κήλης.

- Για να αποφευχθούν οι υποτροπές κατά την αποκατάσταση των βουβωνικών κηλών, το πλέγμα πρέπει να είναι αρκετά 
μεγάλο ώστε να επεκτείνεται πέρα από το ηβικό φύμα και πρέπει να ταιριάζει καλά γύρω από την σπερματική χορδή στον 
εσωτερικό δακτύλιο. Πολλοί χειρουργοί κόβουν μια σχισμή στο πλέγμα για ευκολότερη τοποθέτηση γύρω από τη χορδή.

- Δεν είναι τεκμηριωμένη η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια για τη χρήση αυτής της συσκευής σε εγκύους. Για τις 
γυναίκες που σχεδιάζουν μελλοντικές κυήσεις, ο χειρουργός θα πρέπει να γνωρίζει ότι αυτό το προϊόν δεν θα τεντώσει 
σημαντικά καθώς η ασθενής μεγαλώνει.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
- Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ παρέχεται σε αποστειρωμένη συσκευασία. Η συσκευασία πρέπει να ελέγχεται πριν 
από τη χρήση για τυχόν φθορά. Μη χρησιμοποιείτε το πλέγμα, αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί φθορά.

- Το πλέγμα παρέχεται μέσα σε αποστειρωμένη συσκευασία. Συνιστάται να ανοίγεται η συσκευασία μόνο για την 
τοποθέτηση του πλέγματος και ο χειρισμός του να γίνεται με καθαρά γάντια και εργαλεία.

- Πριν τη χρήση του προϊόντος, οι χρήστες θα πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις χειρουργικές διαδικασίες και τεχνικές που 
περιλαμβάνουν τη χρήση χειρουργικού πλέγματος.

- Το προϊόν αυτό πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον από έμπειρους θεραπευτές που προχωρούν στην ενέργεια αυτή με δική 
τους ευθύνη.

ΒΗΜΑΤΑ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
1. Το προϊόν έχει σχεδιαστεί για να χρησιμοποιείται εξ ολοκλήρου ή να κόβεται στα απαιτούμενα μεγέθη.

2. Για βουβωνικές κήλες: μπορεί να στερεωθεί στο σύνδεσμο του Cooper ή/και στο πρόσθιο μυϊκό επίπεδο. Μπορεί 
επίσης να εμφυτευθεί ανάμεσα στο οπίσθιο μυϊκό επίπεδο και το πρόσθιο απονευρωτικό επίπεδο (έξω λοξού). Τα σημεία 
καθήλωσης πρέπει να τοποθετούνται σε απόσταση τουλάχιστον 1 cm από τα άκρα του πλέγματος.

3. Για βουβωνικές κήλες, μέσω πρόσθιας προσέγγισης με τεχνική κατά την οποία δεν ασκείται τάση, συνιστάται να κλείσετε 
τη σχισμή του προτεμαχισμένου πλέγματος γύρω από τη χορδή με ράμμα χωρίς σύσφιξη.

4. Για κοιλιοκήλη και μετεγχειρητική κήλη: τα σημεία καθήλωσης πρέπει να είναι επαρκώς κοντά ώστε να μην δημιουργούν 
σημείο μηχανικής αδυναμίας στην ανακατασκευή ή/και πρώιμη υποτροπή (συνιστάται διάστημα περίπου 15 mm). 
Επιπλέον, αυτά τα σημεία καθήλωσης πρέπει να τοποθετούνται σε απόσταση τουλάχιστον 1 cm από τα άκρα του πλέγματος.

5. Για την αποκατάσταση της πρόσθιας ή/και οπίσθιας πρόπτωσης μέσω ανοικτής προσέγγισης και λαπαροσκοπικής 
προσέγγισης: τα σημεία καθήλωσης πρέπει να είναι επαρκή για να εξασφαλιστεί η ίση κατανομή της τάσης, χωρίς 
διακαθήλωση του σπλαχνικού τοιχώματος και τοποθετούμενα σε απόσταση τουλάχιστον 1 cm από τα άκρα του πλέγματος.

6. Η τεχνική που χρησιμοποιείται για την αγκύρωση του πλέγματος επαφίεται στο θεράποντα ιατρό, σύμφωνα με ισχύον 
πρότυπο περίθαλψης.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Αποστειρωμένη συσκευή μίας χρήσης. Αποστείρωση με οξείδιο του αιθυλενίου. Μην επαναποστειρώνετε.

ΦΥΛΑΞΗ
Προτεινόμενες συνθήκες φύλαξης: θερμοκρασία δωματίου.
Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν μετά την τελευταία ημέρα του μήνα λήξης που αναφέρεται στην ετικέτα.
Κατά την παραλαβή, βεβαιωθείτε ότι η συσκευασία δεν είναι ανοιχτή ή κατεστραμμένη και ότι διατηρεί την ακεραιότητα 
της σφράγισής της. 

Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν, αν φαίνεται να έχει επηρεαστεί η ακεραιότητα της συσκευασίας.

ΑΝΙΧΝΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑ
Μια ετικέτα ανιχνευσιμότητας έχει επικολληθεί στη συσκευασία κάθε προϊόντος, η οποία προσδιορίζει τον τύπο και 
τον αριθμό παρτίδας της συσκευής. Η ετικέτα αυτή πρέπει να επικολληθεί στον ιατρικό φάκελο του ασθενούς, ώστε να 
προσδιορίζεται με σαφήνεια το προϊόν που έχει εμφυτευθεί.

Makroporowata siatka
PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE 
INFORMACJE.
WAŻNE!
Niniejsza ulotka ma na celu ułatwienie korzystania z tego produktu. Nie stanowi ona źródła informacji na temat technik 
chirurgicznych.
Niniejszy wyrób został zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. 
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu 
u pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/lub ponowne wyjaławianie niniejszego urządzenia może spowodować zagrożenie 
skażeniem, a także zakażenie pacjenta. Nie wolno ponownie stosować, przetwarzać ani wyjaławiać niniejszego 
urządzenia.

OPIS
Makroporowata monofilamentowa siatka polipropylenowa.

Makroporowata siatka Parietene™ oferowana jest w postaci płaskiego arkusza i wstępnie przyciętej siatki. Wstępnie 
przycięta siatka ułatwia naprawę przepuklin pachwinowych z podejścia przedniego, z zastosowaniem techniki bez 
naprężeń.

WSKAZANIA
Makroporowata siatka Parietene™ przeznaczona jest do naprawy przepuklin lub innych wad powięzi, które wymagają 
dodania materiału wzmacniającego.

PRZECIWWSKAZANIA
Ponieważ makroporowata siatka Parietene™ nie rozciąga się, żeby skompensować wzrost, jej używanie nie jest 
odpowiednie u pacjentów w okresie wzrostu.

Wszelkie ciała obce mogą przedłużać lub ułatwiać proces infekcji w obecności kontaminacji bakteryjnej, i w związku z 
tym stosowanie makroporowatej siatki Parietene™ może nie być odpowiednie w zakażonych ranach. Ponadto ten produkt 
musi być stosowany ze świadomością, iż ewentualne zakażenie może wymagać usunięcia produktu.

POTENCJALNE POWIKŁANIA
Powikłania wynikające z rekonstrukcji powłok z użyciem materiałów wzmacniających mogą również wystąpić po 
wszczepieniu makroporowatej siatki Parietene™. Do takich powikłań należą m.in.: surowiczak / krwiak / nawroty / zrost 
/ ból przewlekły / zakażenie / zapalenie / nadżerka narządów / reakcja alergiczna na elementy produktu. Ważne jest, aby 
pacjenci otrzymali pełne informacje na temat możliwych powikłań.

OSTRZEŻENIA
- Makroporowata siatka Parietene™ przeznaczona jest do wszczepiania poza jamą otrzewnową, oraz zalecane jest pełne 
pokrycie siatki otrzewną, w celu uniknięcia ryzyka zrostów trzewnych.

- Makroporowata siatka Parietene™ nie jest przeznaczona do leczenia wypadania narządów miednicy mniejszej z 
podejścia przez pochwę.

- Makroporowata siatka Parietene™ nie jest przeznaczona do naprawy defektów ściany klatki piersiowej. 

- Zaleca się, aby siatka wychodziła poza krawędzie ujścia przepukliny.

- Aby uniknąć nawrotów w przypadku naprawy przepuklin pachwinowych, siatka powinna być na tyle duża, aby 
wystawała poza guzek łonowy i powinna być dobrze dopasowana wokół powrózka nasiennego w pierścieniu 
wewnętrznym. Wielu chirurgów może naciąć szczelinę w siatce, aby umożliwić łatwiejsze umieszczenie wokół powrózka.

- Skuteczność i bezpieczeństwo stosowania tego produktu nie zostało ustalone u kobiet w ciąży. W przypadku kobiet 
planujących w przyszłości ciążę, chirurg powinien być świadomy, że produkt nie rozciągnie się w znacznym stopniu 
w miarę wzrostu pacjentki.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
- Makroporowata siatka Parietene™ jest dostarczana w jałowym opakowaniu. Przed użyciem wyrobu należy sprawdzić 
jego opakowanie pod kątem uszkodzeń. Nie wolno używać siatki, jeśli jej opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone.

- Siatka jest dostarczana w jałowym opakowaniu. Zaleca się otwarcie opakowania dopiero przed założeniem siatki oraz 
obsługę siatki przy użyciu czystych rękawiczek i narzędzi.

- Użytkownicy powinni znać techniki i zabiegi chirurgiczne związane z używaniem siatki chirurgicznej przed jej użyciem.

- Ten produkt mogą stosować wyłącznie doświadczeni lekarze, na własną odpowiedzialność.

ETAPY ZABIEGU
1. Niniejszy produkt przeznaczony jest do użycia w całości lub po przycięciu do żądanego rozmiaru.

2. W przypadku przepuklin pachwinowych: można go mocować do więzadła Coopera i/lub mięśni przednich. Można go 
również mocować pomiędzy mięśniami tylnymi oraz rozcięgnem mięśnia skośnego zewnętrznego. Punkty mocowania 
muszą być oddalone przynajmniej o 1 cm od krawędzi siatki.

3. W przypadku przepuklin pachwinowych, przy podejściu przednim z zastosowaniem techniki bez naprężeń, zalecane 
jest zamknięcie wstępnie wyciętej w siatce szczeliny wokół powrózka przy użyciu nie zaciskającego się szwu.

4. W przypadku przepukliny trzewnej i w miejscu cięcia: punkty mocowania trzeba rozmieścić wystarczająco blisko, 
aby nie doszło do utworzenia miejsca zmniejszonego oporu w obrębie rekonstrukcji ani wczesnego nawrotu (zaleca 
się rozmieszczanie elementów mocujących co około 15 mm). Co więcej, punkty mocowania muszą być oddalone 
przynajmniej o 1 cm od krawędzi siatki.

5. W przypadku naprawy przedniego i/lub tylnego wypadania z podejścia otwartego i laparoskopowego: punkty 
mocowania trzeba rozmieścić tak, aby zapewnić równe rozprowadzenie naprężeń, bez unieruchamiania ściany trzewnej, 
oraz powinny być oddalone przynajmniej 1 cm od krawędzi siatki.

6. Wybór techniki stosowanej do mocowania siatki zależy od decyzji lekarza i powinna ona być zgodna z bieżącymi 
standardami opieki.

WYJAŁAWIANIE
Jałowe urządzenie do jednorazowego użytku. Wyjałowiono za pomocą tlenku etylenu. Nie wyjaławiać ponownie.

PRZECHOWYWANIE
Zalecane warunki przechowywania: temperatura pokojowa.
Nie wolno używać wyrobu po upłynięciu ostatniego dnia miesiąca podanego w terminie przydatności umieszczonego 
na opakowaniu.
Po otrzymaniu wyrobu należy sprawdzić, czy opakowanie nie zostało otwarte lub uszkodzone oraz czy zachowana jest 
jego szczelność. 

Nie używać wyrobu, jeżeli integralność opakowania wydaje się być naruszona.

IDENTYFIKOWALNOŚĆ
Do każdego opakowania z wyrobem dołączono etykietę identyfikowalności, zawierającą typ i numer partii wyrobu. 
Etykietę należy umieścić w trwałych aktach medycznych pacjenta, aby wyraźnie zidentyfikować wszczepiony produkt.

Makroporöz Ağ
ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ BAŞTAN SONA OKUYUN.
ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, bu ürünün kullanılmasına yardımcı olmak amacıyla tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir başvuru kaynağı 
değildir.
Bu cihaz, yalnızca tek bir hastada kullanılacak şekilde tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın yeniden 
kullanılması veya yeniden işlemden geçirilmesi, düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda hastanın yaralanmasına 
neden olabilir. Bu cihazın yeniden işlemden geçirilmesi ve/veya yeniden sterilize edilmesi, kontaminasyon ve hastada 
enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu cihazı yeniden kullanmayın, yeniden işlemden geçirmeyin veya yeniden sterilize 
etmeyin.

TANIM
Makroporöz monofilaman polipropilen ağ.

Parietene™ makroporöz (iri gözenekli) ağ, düz bir tabaka ve önceden kesilmiş bir ağ şeklinde sunulur. Önceden kesilmiş 
ağ, kasık fıtıklarının, anterior yaklaşımla gerilimsiz bir teknik kullanılarak onarılmasını kolaylaştırır.

ENDİKASYONLAR
Parietene™ makroporöz ağ, fıtıkların veya güçlendirici bir materyalle destek gerektiren diğer fasiyal yetersizliklerin 
onarılması için tasarlanmıştır.

KONTRENDİKASYONLAR
Parietene™ makroporöz ağ büyümeye uyum sağlayacak kadar esnemediğinden büyüme dönemindeki hastalarda 
kullanılması uygun değildir.

Bakteriyel kirlenmenin bulunduğu bölgelerde herhangi bir yabancı materyal enfeksiyon riskine yol açabildiğinden 
ya da enfeksiyonun süresini uzatabildiğinden, Parietene™ makroporöz ağın enfekte olmuş veya kirlenmiş bölgelerde 
kullanılması uygun değildir. Ayrıca bu ürün, enfeksiyonun cihazın çıkarılmasını gerektirebileceği göz önünde 
bulundurularak kullanılmalıdır.

OLASI KOMPLİKASYONLAR
Güçlendirici ürünlerle duvar rekonstrüksiyonundan kaynaklanan komplikasyonlar, Parietene™ makroporöz ağ 
uygulamasından sonra da görülebilir. Bu komplikasyonlardan başlıcaları şunlardır: Seroma/ hematom / nüksetme / 
yapışma / kronik ağrı / enfeksiyon / enflamasyon / viseral erozyon / ürün bileşenlerine karşı alerjik reaksiyon. Olası 
komplikasyonlar konusunda hastalara tam bilgi verilmesi önemlidir.

UYARILAR
- Parietene™ makroporöz ağ , periton boşluğunun dışına implante edilmek üzere tasarlanmış olup, viseral yapışma riskinin 
önlenmesi için ağın tamamen pertionla kaplanması önerilir.

- Parietene™ makroporöz ağ, pelvik organ prolapsusunun transvajinal onarımı için uygun değildir.

- Parietene™ makroporöz ağ, göğüs duvarı bozukluklarının onarımı için uygun değildir. 

- Ağın, fıtıklı deliğin kenarlarından daha uzun tutulması tavsiye edilir.

- Kasık fıtıkları onarılırken hastalığın nüksetmesini önlemek için ağ, pübik tüberkülü tamamen örtecek kadar uzun olmalı 
ve iç halkası spermatik kord çevresine sağlam bir şekilde yerleştirilmelidir. Birçok cerrah, kordun çevresine daha kolay 
yerleştirmek için ağda bir yarık açar.

- Bu cihazın hamile kadınlarda verimli ve güvenli olup olmadığı belirlenmemiştir. Gelecekte hamile kalmayı planlayan 
kadınlar söz konusu olduğunda, cerrah hastanın vücudu büyüdükçe bu ürünün yeterli ölçüde esnemeyeceğinin farkında 
olmalıdır.

ÖNLEMLER
- Parietene™ makroporöz ağ steril ambalajda sağlanır. Ambalaj, kullanımdan önce herhangi bir hasara karşı kontrol 
edilmelidir. Ambalaj açılmış ya da zarar görmüşse ağı kullanmayın.

- Ağ steril bir ambalajda sağlanmaktadır. Ambalajın sadece ağın yerleştirilmesi için açılması ve ağın temiz eldivenler ve 
aletler kullanılarak tutulması önerilir.

- Kullanıcılar bu malzemeyi kullanmadan önce cerrahi ağ kullanımıyla ilgili cerrahi işlemlere ve tekniklere aşina olmalıdır.

- Bu malzeme, sorumluluğu kendilerine ait olmak üzere yalnızca deneyimli uzmanlar tarafından kullanılmalıdır.

KULLANIM ADIMLARI
1. Cihaz bütün olarak veya gerekli ebatlarda kesilerek kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

2. Kasık fıtıkları için: Cooper bağına ve/veya anterior kas düzlemine sabitlenebilir. Posterior masküler düzlem ve anterior 
aponevrotik düzlem (dış oblik) arasına da yerleştirilebilir. Sabitleme noktaları, ağın kenarlarından en az 1 cm uzaklıkta 
olmalıdır.

3. Kasık fıtıkları için, anterior yaklaşımla gerilimsiz bir teknik kullanılarak, önceden kesilmiş ağın kord çevresindeki 
yarığının kordu sıkıştırmayacak şekilde dikilmesi önerilir.

4. Ventral ve kesiğe bağlı fıtıklar için: Sabitleme noktaları, rekonstrüksiyon ve/veya erken nüksetme durumunda mekanik 
bir zayıf nokta oluşmasını önleyecek şekilde yeteri kadar yakın olmalıdır (yaklaşık 15 mm’lik bir aralık önerilir). Ayrıca, bu 
sabitleme noktaları ağın kenarlarından en az 1 cm uzakta olmalıdır.

5. Anterior ve/veya prolapsusların açık ve laparoskopik yaklaşımla onarılmasında: Sabitleme noktaları, gerilimin 
eşit dağılmasını sağlayacak şekilde, arada viseral duvarı sabitlemeksizin, ağ kenarlarından en az 1 cm mesafede 
konumlandırılmalıdır.

6. Ağın ankrajı için kullanılacak teknik, geçerli bakım standardına göre pratisyene bırakılmıştır .

STERİLİZASYON
Steril tek kullanımlık cihaz. Etilen oksit ile sterilize edilmiştir. Yeniden sterilize etmeyin.

SAKLAMA
Önerilen saklama koşulu: Oda sıcaklığında.
Ürünü etiket üzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
Ürünü aldıktan sonra ambalajın açılmadığından ya da hasar görmediğinden ve bütünlüğünün bozulmadığından emin 
olun. 

Ambalajın bütünlüğü bozulmuşsa cihazı kullanmayın.

İZLENEBİLİRLİK
Her cihaz paketine, cihazın tipi ve parti numarasını tanımlayan bir izlenebilirlik etiketi takılır. Bu etiket, cihazın 
yerleştirildiğini açıkça belirtmek üzere hastanın kalıcı tıbbi kaydına eklenmelidir.

Макропористая сетка
ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ.
ВАЖНО!
Эта брошюра содержит инструкции по использованию данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.
Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом только однократного использования и 
только для одного пациента. Повторная обработка или повторное использование изделия могут вывести его из 
строя и нанести ущерб здоровью пациента. Повторная обработка и (или) стерилизация устройства могут стать 
причиной загрязнения и инфицирования пациента. Изделие не подлежит повторному использованию, обработке 
и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
Макропористая монофиламентная пропиленовая сетка.

Макропористая сетка Parietene™ выпускается в виде цельного листа или готовых заготовок. Готовые заготовки 
облегчают герниопластику паховой грыжи без натяжения через передний доступ. 

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Макропористая сетка Parietene™ предназначения для пластики грыжи или закрытия фасциальных дефектов, 
требующих применение укрепляющего материала.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Макропористая сетка Parietene™ не растягивается при росте пациента. Ее не следует использовать у больных, чей 
период роста не завершен.

Любое инородное тело может способствовать развитию инфекции при бактериальном обсеменении раны, 
поэтому не следует использовать макропористую сетку Parietene™ в инфицированных и контаминированных 
ранах. Следует иметь в виду, что в случае развития раневой инфекции может потребоваться иссечение сетки.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
После имплантации макропористой сетки Parietene™ также могут наблюдаться осложнения, возникающие 
в результате восстановления перегородки укрепляющими материалами. Эти осложнения, помимо прочего, 
включают в себя следующее: серому / гематому / рецидив / спайки / хронические боли / появление инфекции / 
воспалительную реакцию / эрозию висцеральной брюшины / аллергические реакции на компоненты продукта. 
Важно предоставить пациенту полную информацию о возможных осложнениях.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
- Макропористая сетка Parietene™ предназначена для установки вне перитонеальной полости; во избежание 
риска склеивания висцеральных поверхностей рекомендуется полностью закрывать брюшину сеткой.

- Макропористая сетка Parietene™ не предназначена для трансвагинальных реконструктивных операций при 
пролапсе тазовых органов у женщин. 

- Макропористая сетка Parietene™ не предназначена для реконструкции дефектов грудной стенки. 

- Рекомендуется накладывать сетку таким образом, чтобы она выходила за края грыжевых ворот.

- Для предотвращения рецидивов при герниопластике паховых грыж, сетка должна быть достаточно большого 
размера, чтобы перекрывать лонный бугорок; ее следует надежно закрепить вокруг семенного канатика во 
внутреннем паховом кольце. Многие хирурги делают прорезь в сетке, чтобы облегчить ее установку вокруг 
семенного канатика.

- Эффективность и безопасность применения сетки у беременных женщин не установлена. Рассматривая 
возможность применения сетки у женщин, планирующих беременеть в дальнейшем, хирург должен учитывать, 
что это изделие не будет растягиваться по мере роста пациента.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
- Композитные сетки Parietene™ поставляются в стерильной упаковке. Перед использованием необходимо 
тщательно проверить целостность упаковки. Не используйте сетку, если упаковка вскрыта или повреждена.

- Сетка поставляется в стерильной упаковке. Рекомендуется открывать внутреннюю упаковку непосредственно 
перед наложением сетки и при работе с ней использовать чистые перчатки и инструменты.

- Пользователи должны быть знакомы с хирургическими процедурами и методами, связанными с применением 
этой сетки.

- С данным изделием должны работать только опытные врачи. Ответственность за применение сетки лежит 
на враче.

ЭТАПЫ ОПЕРАЦИИ
1. Изделие предназначено для использования целиком или в разрезанном в требуемых размерах виде.

2. Для грыж: сетку можно прикреплять к связке Купера и (или) наружному мышечному слою. Кроме того, 
ее можно закреплять между глубоким мышечным слоем и апоневрозом (наружной косой мышцы). Места 
фиксации должны располагаться на расстоянии не менее 1 см от краев сетки.

3. Для герниопластики паховой грыжи передним доступом с использованием метода без натяжения, 
рекомендуется закрыть предварительно сделанный разрез сетки швом вокруг семенного канатика без 
натяжения. 

4. Для вентральных и разрезанных грыж: места фиксации необходимо располагать достаточно близко друг 
к другу, чтобы не создавать слабых точек на укрепляемой стенке и (или) избежать рецидивов на ранней 
стадии (рекомендуется закреплять сетку через каждые 15 мм). Более того, эти места закрепления должны 
располагаться не менее чем в 1 см от краев сетки.

5. При лечении переднего и (или) заднего выпадения грыжи открытым лапароскопическим доступом: мест 
закрепления должно быть в количестве, достаточном для обеспечения равного распределения силы натяжения; 
они не должны обездвижить висцеральную перегородку и должны располагаться не менее чем в 1 см от краев 
сетки.

6. Метод закрепления сетки выбирается по усмотрению хирурга, согласно современным стандартам лечения.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Стерильное одноразовое изделие. Стерилизовано этиленоксидом. Не подлежит повторной стерилизации.

ХРАНЕНИЕ
Рекомендованные условия хранения: при комнатной температуре.
Запрещается использовать данное изделие после завершения последнего дня месяца срока годности, 
указанного на упаковке.
При получении изделия убедитесь в целостности и герметичности упаковки. 

Не используйте изделие, если упаковка повреждена.

ОТСЛЕЖИВАНИЕ ПАРТИЙ
На каждой упаковке имеется ярлык, на котором указаны тип изделия и номер партии. Этот ярлык следует 
вклеить в медицинскую карту пациента, чтобы документально зафиксировать точные сведения об имплантате.

Makroporézní síťka
PŘED POUŽITÍM VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PROČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE.
DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!
Účelem této brožury je usnadnit použití výrobku. Tento text není publikací o chirurgických metodách. 
Tento prostředek byl navržen, testován a vyroben pouze pro jednorázové použití u jednoho pacienta. Opětovné 
použití nebo snaha o navrácení prostředku do znovupoužitelného stavu může vést k selhání jeho funkce 
a následnému poranění pacienta. Upravování tohoto prostředku pro opětovné použití nebo jeho opakovaná 
sterilizace mohou vyvolat riziko kontaminace a infekce pacienta. Tento prostředek nepoužívejte opakovaně, 
neuvádějte jej do znovupoužitelného stavu ani jej opakovaně nesterilizujte.

POPIS
Makroporézní monofilamentní polypropylénová síťka.

Makroporézní síťka Parietene™ je nabízena buď v listech, nebo předem nařezaná. Předem nařezané síťka 
usnadňuje opravu kýl předním přístupem technikou bez napětí.

INDIKACE
Makroporézní síťka Parietene™ je určena k operacím kýl nebo dalších nedostatků fascie, které vyžadují přidání 
zesilujícího materiálu.

KONTRAINDIKACE
Makroporézní síťka Parietene™ se nenatáhne za účelem přizpůsobení se růstu, není tedy vhodná pro pacienty 
v období růstu.

Jakékoli cizorodé látky mohou zesílit nebo prodloužit infekci v přítomnosti bakteriální kontaminace, takže 
použití makroporézní síťky Parietene™ jako takové není vhodné na infikovaných nebo kontaminovaných 
místech. Kromě toho musí být tento výrobek používán s vědomím, že infekce si může vyžádat odstranění 
zařízení.

MOŽNÉ KOMPLIKACE
Po implantaci makroporézní síťky Parietene™ lze také sledovat komplikace pocházející z rekonstrukce stěny 
zesíleními. Mezi tyto komplikace mimo jiné patří: serom, hematom, recidivy, adheze, chronická bolest, infekce, 
zánět, viscerální eroze, alergické reakce na jednotlivé součásti výrobku. Je důležité, aby měl pacient ucelené 
informace o možných komplikacích.

VAROVÁNÍ
- Makroporézní síťka Parietene™ je určena k implantaci vně peritoneální dutiny a pro zabránění riziku viscerální 
adheze se doporučuje peritoneum síťkou zcela zakrýt.

- Makroporézní síťka Parietene™ není určena k transvaginálním operacím prolapsu pánevních orgánů.

- Makroporézní síťka Parietene™ není určena k operacím defektů hrudní stěny. 

- Doporučuje se, aby síťka široce přesáhla okraje kýlní branky.

- K prevenci recidivy při operaci tříselných kýl má být síťka dostatečně velká, aby široce přesáhla hrbolek kosti 
stydké a má bezpečně přiléhat okolo chámovodu u tříselného kanálu. Mnoho chirurgů síťky rozřezává, aby se 
snáze umístila okolo chámovodu.

- Účinnost a bezpečnost použití tohoto zařízení u gravidních žen nebyla stanovena. U žen, které plánují 
těhotenství, by si měl být chirurg vědom, že se tento produkt neroztáhne dostatečně, aby umožňoval růst 
pacientky.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
- Makroporézní síťka Parietene™ je dodávána ve sterilním balení. Před použitím je nutné zkontrolovat, zda není 
obal poškozený. Pokud je obal otevřený nebo poškozený, síťku nepoužívejte.

- Síťka se dodává ve sterilním obalu. Doporučujeme obal otevřít až těsně před implantací síťky. Se síťkou 
manipulujte za použití čistých rukavic a nástrojů.

- Uživatelé musí být obeznámeni s chirurgickými zákroky a postupy zahrnujícími použití chirurgických sítěk, 
než přikročí k využití tohoto prostředku.

- Tento prostředek mohou používat pouze zkušení operatéři, kteří tak činí na svou vlastní odpovědnost.

OPERAČNÍ POSTUP
1. Prostředek je určen k použití celý nebo nastříhaný na požadovaný rozměr.

2. U tříselných kýl: může být fixován ke Cooperovu vazu nebo k přední svalové stěně. Také může být 
implantován mezi zadní svalovou stěnu a přední aponeurózu m. obliquus externus abodominis. Fixační body 
musí být umístěny alespoň 1 cm od okrajů síťky.

3. U tříselných kýl se u předního přístupu za použití techniky bez napětí doporučuje uzavřít naříznutí předem 
naříznuté síťky okolo chámovodu beznapěťovou suturou.

4. U kýl po laparotomii nebo v jizvě: fixační body musí být dostatečně blízko, aby nevytvořily mechanicky slabé 
místo v rekonstrukci nebo brzké recidivě (doporučuje se prostor přibližně 15 mm). Tyto fixační body musí být 
kromě toho ještě umístěny alespoň 1 cm od okrajů síťky.

5. Při operaci předního nebo zadního prolapsu otevřeným a laparoskopickým přístupem: fixační body musí 
být dostatečné, aby zajistily rovnoměrné rozložení napětí, nepropichující viscerální stěnu a umístěné alespoň 
1 cm od okrajů síťky.

6. Volba techniky upevnění síťky je zcela ponechána na chirurgovi podle místního standardu péče.

STERILIZACE
Sterilní jednorázové zařízení. Sterilizováno etylenoxidem. Opakovaně nesterilizujte.

SKLADOVÁNÍ
Doporučené skladovací podmínky: pokojová teplota. 
Síťku nepoužívejte po uplynutí posledního dne měsíce označeného jako datum expirace. 
Po přijetí dodávky se ujistěte, že balení není otevřené ani poškozené a že nebyl porušen uzávěr balení. 

Pokud se celistvost obalu zdá narušená, síťku nepoužívejte.

SLEDOVATELNOST
Každý prostředek obsahuje štítek s informacemi o typu a číslu šarže. Tento štítek připojte k lékařské zprávě 
pacienta, aby bylo možné bez problémů určit prostředek, který byl implantován.

Makroporózus sérvháló
A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.
FONTOS!
Ez a tájékoztató a termék használatának megkönnyítésére készült. Nem a sebészeti technikák kézikönyveként 
szolgál.
Az eszköz kizárólag egy betegnél használható; ennek megfelelően terveztük, teszteltük és gyártottuk. Az 
eszköz ismételt használata vagy felújítása meghibásodáshoz, ezt követően pedig a beteg sérüléséhez vezethet. 
Az eszköz felújítása és/vagy újrasterilizálása az eszköz szennyeződésének és a páciens fertőzésének kockázatát 
eredményezheti. Tilos az eszközt újrahasználni, felújítani vagy újrasterilizálni.

LEÍRÁS
Makroporózus monofil polipropilén sérvháló.

A Parietene™ makroporózus sérvhálót sík laponként és előre kivágott hálóként kínáljuk. Az előre kivágott háló 
feszültségmentes technikával teszi lehetővé a lágyéksérvek elölről megközelített rekonstrukcióját.

JAVALLATOK
A Parietene™ makroporózus sérvháló rendeltetése a sérvek vagy egyéb, alátámasztó anyag használatát igénylő 
fascialis fogyatékosságok rekonstrukciója.

ELLENJAVALLATOK
Mivel a Parietene™ makroporózus sérvháló nem nyúlik a növekedést követve, ezért növésben lévő páciensek 
számára nem megfelelő.

Bakteriális szennyezettség jelenlétében bármilyen idegen anyag felerősítheti vagy meghosszabbíthatja a 
fertőzést, így a Parietene™ makroporózus sérvháló fertőzött vagy szennyeződött területen nem használható. 
A termék alkalmazásakor továbbá figyelembe kell venni, hogy fertőzés esetén az eszközt valószínűleg el kell 
távolítani.

LEHETSÉGES SZÖVŐDMÉNYEK
A hasfal megerősítésekkel végrehajtott rekonstrukciója miatt fellépő szövődmények a Parietene™ makroporózus 
sérvháló beültetése után is megfigyelhetők. Ezek a szövődmények az alábbiak lehetnek (nem kizárólagosan): 
seroma / hematoma / kiújulás / adhézió / krónikus fájdalom / fertőzés / gyulladás / zsigeri erózió / allergiás 
reakció a termék valamely összetevőjére. Fontos, hogy a páciensek teljes körű tájékoztatást kapjanak a 
lehetséges szövődményekről.

FIGYELMEZTETÉSEK
- A Parietene™ makroporózus sérvháló a peritonealis üregen kívüli beültetésre van kialakítva, és a zsigeri 
adhézió kockázatának elkerülése miatt ajánlott a háló teljes körű, hashártyával történő lefedése.

- A Parietene™ makroporózus sérvháló rendeltetése szerint nem használható a medencei szerv prolapszus 
transvaginalis rekonstrukciójára.

- A Parietene™ makroporózus sérvháló rendeltetése szerint nem használható a mellkasfali hibák 
rekonstrukciójára. 

- Ajánlatos, hogy a háló túlnyúljon a sérvnyílás szélein.

- A lágyéksérv rekonstrukciók során a kiújulás megelőzése érdekében akkora hálót használjon, hogy az 
túlnyúljon a tuberculum pubicumon, és a belső lágyékgyűrűnél biztonságosan illeszkedjen az ondóvezeték 
köré. Sok sebész bemetszést ejt a hálón, hogy megkönnyítse a vezeték körüli felhelyezést.

- Állapotos nők esetén az eszköz hatásosságát és biztonságosságát nem teszteltük. Terhességet tervező nők 
esetén a sebésznek tudnia kell, hogy a termék nem képes jelentős tágulásra, amikor a beteg növekedésnek 
indul.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
- A Parietene™ makroporózus sérvháló steril csomagolásban kerül forgalomba. Használat előtt ellenőrizni kell, 
hogy a csomagolás nem sérült-e. Tilos használni a hálót, ha a csomagolás kinyílt, vagy sérült.

- A sérvháló steril csomagolásban kerül forgalomba. A csomagolást csak közvetlenül a háló elhelyezése előtt 
ajánlott kinyitni. A hálót csak tiszta kesztyűvel és eszközökkel javasolt megérinteni.

- A felhasználóknak ismerniük kell a sebészeti háló alkalmazásával kapcsolatos műtéti eljárásokat és 
technikákat mielőtt használnák az eszközt.

- Az eszközt kizárólag tapasztalt orvosok használhatják, saját felelősségükre.

A HASZNÁLAT LÉPÉSEI
1. Az eszköz úgy van kialakítva, hogy egészben használják, vagy a szükséges méretekre vágják.

2. Lágyéksérvek esetén: a Cooper-szalaghoz és/vagy az elülső izomlemezhez lehet rögzíteni. A hátsó 
izomlemez és az elülső ferde hasizom (külső ferde hasizom) aponeurosisa közé is beültethető. A rögzítő 
öltéseket a háló széleitől legalább 1 cm távolságra kell helyezni.

3. Lágyéksérveknél feszültségmentes technika használatával történő elülső megközelítéskor a háló előzetes, 
vezeték körüli bemetszését nem szorító öltéssel ajánlatos lezárni.

4. Hasi és hegsérvek esetén: a rögzítő öltéseknek kellőképp közel kell lenniük egymáshoz ahhoz, hogy a 
rekonstrukciónak ne legyen mechanikailag gyenge pontja és/vagy ne legyen korai kiújulás (körülbelül 15 mm 
az ajánlott távolság). Ezen kívül a rögzítések a háló széleitől legalább 1 cm-es távolságra legyenek.

5. Elülső és/vagy hátsó prolapszus nyitott és laparoszkópiás megközelítéses rekonstrukciója során: a rögzítő 
öltéseknek elegendőnek kell lenniük a feszültség egyenlő eloszlatásához a zsigerfal átszúrása nélkül, és a háló 
széleitől legalább 1 cm-es távolságra kell azokat elhelyezni.

6. A háló rögzítéséhez használt technika az aktuális ellátási standardok szerint az orvosra van bízva.

STERILIZÁLÁS
Steril egyszer használatos eszköz. Etilén-oxiddal sterilizált. Tilos újrasterilizálni. 

TÁROLÁS
Javasolt tárolási körülmények: szobahőmérséklet.
Az eszközt a feltüntetett lejárati idő hónapjának utolsó napját követően ne használja fel.
A csomag átvételekor győződjön meg arról, hogy az nincs kibontva, nem sérült és zárása ép. 

Ne használja az eszközt, ha a csomagolás nem sértetlen.

VISSZAKERESHETŐSÉG
Minden eszköz csomagolásán található egy nyomon követő címke, amelyen az eszköz típusa és tételszáma van 
feltüntetve. Ezt a címkét ragassza a beteg adatlapjára, hogy a beültetett eszközt biztosan azonosítani lehessen.

Makroporézna sieťka
PRED POUŽITÍM VÝROBKU SI POZORNE PREČÍTAJTE NASLEDUJÚCE INFORMÁCIE.
DÔLEŽITÉ UPOZORNENIE!
Účelom tejto brožúry je pomôcť pri používaní tohto výrobku. Nie je to príručka chirurgických postupov.
Tento nástroj bol navrhnutý, otestovaný a vyrobený na použitie len pre jedného pacienta. Opakované 
používanie alebo príprava zariadenia na opakované použitie môže viesť k jeho zlyhaniu a následnému 
poraneniu pacienta. Príprava zariadenia na opakované použitie alebo opakovaná sterilizácia môže vyvolať riziko 
kontaminácie a infekcie pacienta. Toto zariadenie nepoužívajte opakovane, nepripravujte ho na opakované 
použitie ani ho opakovane nesterilizujte.

OPIS
Makroporézna jednovláknová polypropylénová sieťka.

Makroporéznu sieťku Parietene™ možno použiť ako ploché prekrytie a predvystrihnutú sieťku. Predvystrihnutá 
sieťka uľahčuje reparáciu prietrží slabín predchádzajúcim postupom pomocou techniky, ktorá nevyužíva tlak.

INDIKÁCIE
Makroporézna sieťka Parietene™ sa používa pri ošetrovaní prietrží alebo iných poškodení fascií, ktoré si 
vyžadujú použitie posilňujúceho materiálu.

KONTRAINDIKÁCIE
Makroporézna sieťka Parietene™ sa nerozťahuje, aby sa prispôsobila rastu, preto nie je vhodná na použitie pre 
pacientov v období rastu.

V prípade bakteriálnej kontaminácie môže akýkoľvek cudzí materiál vyvolať alebo predĺžiť infekciu. Preto je 
použitie makroporéznej sieťky Parietene™ v mieste infekcie alebo kontaminácie nevhodné. Okrem toho sa tento 
výrobok musí používať pod podmienkou, že v prípade infekcie sa pomôcka bude musieť vybrať.

MOŽNÉ KOMPLIKÁCIE
Komplikácie spôsobené rekonštrukciou steny posilňovacími prostriedkami možno vidieť aj po implantácii 
makroporéznej sieťky Parietene™. Medzi tieto komplikácie, okrem iného, patrí: seróm, hematóm, recidíva, 
zrasty tkanív, chronická bolesť, infekcia, zápal, viscerálne narušenie, alergické reakcie na jednotlivé komponenty 
výrobku. Je dôležité pacientov komplexne informovať o možných komplikáciách.

VÝSTRAHY
- Makroporézna sieťka Parietene™ je určená na implantáciu mimo peritoneálnu dutinu, na predídenie 
viscerálnej adhézie sa odporúča úplné prekrytie sieťky peritoneom.

- Makroporézna sieťka Parietene™ nie je určená na transvaginálnu nápravu poklesu panvových orgánov.

- Makroporézna sieťka Parietene™ nie je určená na opravu nedostatkov hrudnej steny. 

- Odporúča sa, aby sieťka prekrývala okraje bránky prietrže.

- Ako prevencia pred opakovaním prietrží slabín by mala mať sieťka dostatočné rozmery na prekrytie tubercula 
pubicum a mala by bezpečne dosadnúť okolo semenného povrazca vo vnútornom prstenci. Mnoho chirurgov si 
sieťku nastrihne, aby sa ľahšie umiestňovala okolo povrazca.

- Účinnosť a bezpečnosť použitia tohto zariadenia u gravidných žien nebola stanovená. V prípade žien, ktoré 
v budúcnosti plánujú tehotenstvo, si chirurg musí uvedomiť, že tento výrobok sa pri raste pacientky významne 
nerozťahuje.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
- Makroporézna sieťka Parietene™ sa dodáva v sterilnom obale. Pred použitím skontrolujte, či balenie nie je 
poškodené. Ak je balenie otvorené alebo poškodené, sieťku nepoužívajte.

- Sieťka sa dodáva v sterilnom obale. Obal odporúčame otvoriť tesne pred umiestnením sieťky. So sieťkou 
manipulujte v čistých rukaviciach a pomocou čistých nástrojov.

- Pred použitím tejto pomôcky sa používatelia musia oboznámiť s chirurgickými postupmi a technikami, 
v ktorých sa používa chirurgická sieťka.

- Túto pomôcku môžu používať len skúsení operatéri, ktorí tak robia na vlastnú zodpovednosť.

OPERAČNÝ POSTUP
1. Pomôcka je určená na použitie vcelku alebo odstrihnutá na požadovanú veľkosť.

2. Pri prietržiach slabín: je možné ju fixovať ku Cooperovmu väzu a/alebo k prednej svalovej vrstve. Môže sa tiež 
implantovať medzi zadnú svalovú vrstvu a prednú aponeurózu (m. obliquus externus). Fixačné body sa musia 
umiestniť najmenej 1 cm od okrajov sieťky.

3. Pri prietržiach slabín, pri prístupe pomocou techniky, pri ktorej sa nevyvíja tlak, sa odporúča nastrihnutú 
sieťku zaistiť okolo povrazca nesťahujúcim stehom.

4. Pri brušných prietržiach a prietržiach v jazve: fixačné body musia byť dostatočne tesné, aby sa nevyskytlo 
mechanické oslabenie na mieste rekonštrukcie alebo aby v krátkom čase opäť nevznikla prietrž (medzera 
približne 15 mm je akceptovateľná). Okrem toho je nutné, aby ste fixačné body umiestnili najmenej 1 cm od 
oboch okrajov sieťky.

5. Pri oprave predchádzajúcich a/alebo ďalších prepadov otvoreným a laparoskopickým postupom: fixačné 
body musia mať dostatočnú silu na zaistenie rovnomerného rozloženia tlaku, nesmú prepichnúť viscerálnu 
stenu a treba ich umiestniť najmenej 1 cm od okrajov sieťky.

6. Výber techniky na ukotvenie sieťky je na lekárovi a závisí od aktuálneho štandardu starostlivosti.

STERILIZÁCIA
Sterilná jednorazová pomôcka. Sterilizované etylénoxidom. Opakovane nesterilizujte.

Box size: 158.75 mm x  298.45 mm

Overall Size: 457 mm x 649 mm

Folds to: 76.1 mm x 215.9 mm

Parietene™
Macroporous Mesh

(99)7500078

1075132

EN
BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.
IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.
This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this 
device may lead to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/or resterilization of this device 
may create the risk of contamination and patient infection. Do not reuse, reprocess or resterilize this device.

DESCRIPTION
Macroporous monofilament polypropylene mesh.

The Parietene™ Macroporous mesh is offered in a flat sheet and pre-cut mesh. The pre-cut mesh facilitates 
the repair of inguinal hernias via the anterior approach using a tension free technique.

INDICATIONS
Parietene™ macroporous mesh is intended for the repair of hernias or other fascial deficiencies that require the 
addition of a reinforcing material.

CONTRAINDICATIONS
As Parietene™ macroporous mesh will not stretch to accommodate growth, its use is not appropriate in 
patients in a period of growth.

Any foreign material may potentiate or prolong infection in the presence of bacterial contamination, and 
as such, the use of Parietene™ macroporous mesh is not appropriate in an infected or contaminated site. 
Furthermore, this product should be used with the understanding that infection may require removal of 
the device.

POSSIBLE COMPLICATIONS
The complications arising from wall reconstruction with reinforcements can also be seen after implantation 
of Parietene™ macroporous mesh. These complications include, but are not limited to: seroma / hematoma 
/ recurrence / adhesion / chronic pain / infection / inflammation / visceral erosion / allergic reaction to the 
components of the product. It is important that patients are given complete information regarding possible 
complications.

WARNINGS
- Parietene™ Macroporous Mesh is designed to be implanted outside of the peritoneal cavity, and complete 
coverage of the mesh with peritoneum is recommended to avoid risk of visceral adhesion.

- Parietene™ Macroporous Mesh is not intended for transvaginal repair of pelvic organ prolapse.

- Parietene™ Macroporous Mesh is not intended for repair of chest wall defects. 

- It is advisable that the mesh extends beyond the edges of the hernia orifice.

- To prevent recurrences when repairing inguinal hernias, the mesh should be large enough to extend beyond 
the pubic tubercle and should fit securely around the spermatic cord at the internal ring. Many surgeons cut a 
slit in the mesh to allow for easier placement around the cord.

- The effectiveness and safety related to the use of this device in pregnant women have not been established. 
For women planning future pregnancies, the surgeon should be aware that this product will not stretch 
significantly as the patient grows.

PRECAUTIONS
- Parietene™ macroporous mesh is provided in a sterile packaging. The packaging is to be checked for any 
damage before use. Do not use the mesh if the packaging is open or damaged.

- The mesh is provided in a sterile packaging. It is recommended to open the packaging only for the 
placement of the mesh and to handle the mesh using clean gloves and instruments.

- Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving the use of surgical mesh before 
employing this device.

- This device should only be used by experienced practitioners who do so under their own responsibility.

OPERATING STEPS
1. The device is designed to be used entirely or to be cut to required sizes.

2. For inguinal hernias: it can be fixed to the Cooper’s ligament and/or to the anterior muscular plane. It 
can also be implanted between the posterior muscular plane and the anterior aponeurotic plane (external 
oblique). Fixation points must be placed at least 1 cm from the mesh edges.

3. For inguinal hernias, via anterior approach using tension free technique, it is recommended to close the 
pre-cut mesh slit around the cord with a non-tightening stitch.

4. For ventral and incisional hernias: the fixation points must be sufficiently close so as not to create a 
mechanical weakness point on the reconstruction and/or an early recurrence (a spacing of about 15 mm is 
advocated). Moreover, these fixation points must be placed at least 1 cm from the mesh edges.

5. In the repair of anterior and/or posterior prolapses via open and laparoscopic approach: the fixation points 
must be sufficient to ensure equal distribution of the tension, not transfixing the visceral wall, and placed at 
least 1cm from the mesh edges.

6. The technique used to anchor the mesh is left up to the practitioner according to current standard of care.

STERILIZATION
Sterile single-use device. Sterilized by ethylene oxide. Do not resterilize.

STORAGE
Recommended storage condition: room temperature.
Do not use the device past the last day of the labeled month of expiration.
Upon receipt of shipment, ensure that the packaging is not open or damaged and retains its sealed integrity. 

Do not use the device if the integrity of the packaging appears compromised.

TRACEABILITY
A traceability label is attached to every device package which identifies the type and lot number of the device. 
This label should be affixed to the patient’s permanent medical record to clearly identify the device which 
was implanted.

Makroporöses Maschengewebe
VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG 
DURCHZULESEN.
WICHTIG!
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produktes vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz 
für chirurgische Techniken gedacht. 
Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten 
konzipiert, geprüft und hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes 
kann zu seinem Versagen und damit zur Verletzung des Patienten führen. Das Aufbereiten und/oder erneute 
Sterilisieren dieses Produktes stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko für den Patienten dar. 
Dieses Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Makroporöses Monofilament-Polypropylengewebe.

Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ wird in flachen Blättern und vorgeschnittenem 
Maschengewebe angeboten. Das vorgeschnittene Maschengewebe dient zur Reparatur von Leistenbrüchen 
über den anterioren Ansatz mit einer spannungsfreien Technik.

INDIKATIONEN
Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ ist zur Reparatur von Leistenbrüchen und anderen 
Faszienmängeln vorgesehen, bei denen verstärkendes Material hinzugefügt werden muss.

KONTRAINDIKATIONEN
Da sich das makroporöse Maschengewebe Parietene™ nicht dehnt, sollte es nicht bei Patienten im Wachstum 
angewendet werden.

Alle Fremdsubstanzen können Infektionen bei Vorliegen bakterieller Kontaminierungen potenzieren bzw. 
verlängern, weshalb der Einsatz von makroporösem Maschengewebe Parietene™ an infizierten oder 
kontaminierten Stellen evtl. nicht angebracht ist. Ferner ist beim Einsatz dieses Produktes in Betracht zu 
ziehen, dass es im Falle einer Infektion erforderlich sein kann, die Vorrichtung zu entfernen.

MÖGLICHE KOMPLIKATIONEN
Die Komplikationen, die sich durch eine Wandrekonstruktion mit Verstärkungen ergeben, können auch nach 
der Implantation von makroporösem Maschengewebe Parietene™ auftreten. Zu den Kontraindikationen zählt 
u. a. Folgendes: Serome/Hämatome/Rückfälle/Adhäsion/chronische Schmerzen/Infektionen/Entzündungen/
Viszeralerosion/allergische Reaktionen auf die Produktbestandteile. Patienten müssen unbedingt vollständig 
über mögliche Komplikationen aufgeklärt werden.

WARNHINWEISE
- Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ ist für die Implantation außerhalb Peritonealhöhle 
vorgesehen und es wird eine vollständige Bedeckung des Bauchfells empfohlen, um das Risiko einer 
viszeralen Anhaftung zu verhindern.

- Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ ist nicht vorgesehen für die transvaginale Reparatur einer 
Beckenorgansenkung.

- Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ ist nicht vorgesehen für die Reparatur von Brustwanddefekten. 

- Es empfiehlt sich, dass das Maschengewebe über die Ränder der Hernienöffnungen hinausragt.

- Um Rückfälle bei der Reparatur von Leistenbrüchen zu vermeiden, sollte das Maschengewebe so groß 
sein, dass es über das Schamtuberkel hinausragt und sicher am Innenring um den Samenleiter passt. Viele 
Chirurgen machen einen Schnitt in das Maschengewebe, um die Platzierung um den Leiter herum passt zu 
erleichtern.

- Die Wirksamkeit und Sicherheit im Zusammenhang mit der Verwendung dieser Vorrichtung bei 
Schwangeren wurde nicht überprüft. Bei Frauen, die eine Schwangerschaft planen, muss der Chirurg 
beachten, dass dieses Produkt nicht bedeutend mit der Patienten mitwächst.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Das makroporöse Maschengewebe Parietene™ wird steril verpackt geliefert. Die Verpackung ist vor Gebrauch auf 
Beschädigungen zu überprüfen. Das Maschengewebe nicht verwenden, falls die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist.

- Das Maschengewebe wird in einer Sterilverpackung geliefert. Die Verpackung sollte erst unmittelbar vor der Platzierung 
des Maschengewebes geöffnet werden. Das Maschengewebe nur mit sauberen Handschuhen und Instrumenten 
handhaben.

- Anwender müssen mit chirurgischen Eingriffen und Techniken im Zusammenhang mit chirurgischem Maschengewebe 
vertraut sein, bevor sie dieses Produkt verwenden.

- Diese Vorrichtung ist nur zur Verwendung durch erfahrene Ärzte und in Eigenverantwortung vorgesehen.

EINGRIFFSSCHRITTE
1. Das Gerät ist vorgesehen für die Verwendung als Ganzes oder für den Zuschnitt auf die erforderliche Größe.

2. Bei Leistenbrüchen: Es ist eine Fixierung am Cooper-Band und/oder an der anterioren Muskelschicht möglich. Die 
Implantation kann auch zwischen der posterioren Muskelschicht und der anterioren aponeurotischen Muskelschicht 
(Externusaponeurose) erfolgen. Fixierungspunkte müssen in mindestens 1 cm Abstand von den Maschengewebekanten 
platziert werden.

3. Bei Leistenbrüchen sollte über einen anterioren Ansatz mit spannungsfreier Technik der Schlitz des vorgeschnittenen 
Maschengewebes um den Leiter mit einem nicht straffenden Stich geschlossen werden.

4. Bei Ventral- und Inzisionshernien müssen die Fixierungspunkte dicht genug angeordnet sein, um mechanische 
Rekonstruktionsschwachpunkte und/oder frühzeitiges Wiederauftreten zu vermeiden (es werden Abstände von ca. 15 mm 
angeraten). Darüber hinaus müssen diese Fixierungspunkte in mindestens 1 cm Abstand von den Maschengewebekanten 
platziert werden.

5. Bei der Reparatur von anterioren und/oder posterioren Senkungen über offenen oder laparoskopischen Ansatz: die 
Fixierungspunkte müssen ausreichen, um eine gleichmäßige Verteilung der Spannung zu gewährleisten, nicht an der 
Bauchwand zu fixieren und mindestens 1 cm von den Maschengewebekanten zu platzieren.

6. Die Technik, mit der das Maschengewebe verankert wird, bleibt gemäß der Standardpflege dem Arzt überlassen.

STERILISATION
Sterile Einmal-Vorrichtung. Mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren.

LAGERUNG
Empfohlene Lagerbedingung: Raumtemperatur. 
Die Vorrichtung nicht über den letzten Tag des in der Kennzeichnung ausgewiesenen Verfallsmonats hinaus verwenden. 
Nach Eingang der Lieferung sicherstellen, dass die Packung ungeöffnet und unbeschädigt ist und ihre Dichtigkeit/
Unversehrtheit gewahrt blieb. 

Dieses Produkt nicht verwenden, wenn die Packung nicht unversehrt erscheint.

KENNZEICHNUNG
Auf den Verpackungen aller Vorrichtungen ist ein Kennzeichnungsetikett mit dem Typen und der Chargennummer der 
Vorrichtung angebracht. Dieses Etikett sollte an der medizinischen Akte des Patienten angebracht werden, damit ganz 
deutlich zu erkennen ist, welche Vorrichtung implantiert wurde.

Rete macroporosa
PRIMA DELL’USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.
IMPORTANTE!
Il presente opuscolo ha lo scopo di assistere l’operatore nell’utilizzo del dispositivo. Non è da intendersi come materiale di 
riferimento per l’esecuzione di tecniche chirurgiche. 
Questo dispositivo è stato progettato, testato e realizzato esclusivamente per l’uso su un singolo paziente. Il riutilizzo 
o i ritrattamenti possono danneggiare il dispositivo e causare lesioni al paziente. Ritrattamenti e/o risterilizzazioni di 
questo dispositivo possono indurre rischio di contaminazione e infezione a carico del paziente. Non riutilizzare, ritrattare o 
risterilizzare questo dispositivo.

DESCRIZIONE
Rete macroporosa in polipropilene monofilamento.

La rete macroporosa Parietene™ è offerta in fogli piani e come rete pretagliata. La rete pretagliata facilita la riparazione 
delle ernie inguinali mediante un approccio anteriore che utilizzi la tecnica senza tensione.

INDICAZIONI
La rete macroporosa Parietene™ è indicata per la riparazione di ernie e altri deficit fasciali che richiedano l’aggiunta di 
materiale di rinforzo.

CONTROINDICAZIONI
Poiché la rete macroporosa Parietene™ non si estende per assecondare la crescita, il suo uso potrebbe risultare 
inappropriato nei pazienti in fase di crescita.

In presenza di contaminazione batterica, qualsiasi materiale estraneo può potenziare o prolungare le infezioni, e in quanto 
tale, l’uso della rete macroporosa Parietene™ potrebbe non essere adatto per un sito infetto o contaminato. Inoltre, 
questo prodotto deve essere usato con la consapevolezza che l’insorgere di un’infezione potrebbe renderne necessaria 
la rimozione. 

POSSIBILI COMPLICANZE
Le complicanze derivanti dalla ricostruzione della parete con rinforzi sono osservabili anche dopo l’impianto della rete 
macroporosa Parietene™. Esse comprendono, a titolo esemplificativo, ma non esaustivo a: sieroma / ematoma / recidive / 
aderenze / dolore cronico / infezione / infiammazione / erosione della parete viscerale / reazioni allergiche ai componenti 
del prodotto. È importante che i pazienti siano esaurientemente informati in merito alle possibili complicanze.

AVVERTENZE
- La rete macroporosa Parietene™ è indicata per l’impianto esternamente alla cavità peritoneale; si raccomanda la 
copertura completa della rete con il peritoneo per evitare il rischio di aderenza viscerale.

- La rete macroporosa Parietene™ è controindicata nella riparazione transvaginale del prolasso di organi pelvici.

- La rete macroporosa Parietene™ è controindicata nella riparazione dei difetti della parete toracica. 

- È consigliabile che la rete si estenda oltre i bordi dell’orifizio erniario.

- Per prevenire recidive di riparazioni di ernie inguinali, la rete deve essere sufficientemente grande da estendersi oltre 
il tubercolo pubico e aderire saldamente attorno al funicolo spermatico all’anello interno. Molti chirurghi tagliano una 
fessura nella rete per facilitare il posizionamento della rete attorno al funicolo.

- Non sono state dimostrate l’efficacia e la sicurezza legate all’uso di questo dispositivo nelle donne in gravidanza. Per le 
donne che intendono avere gravidanze future, il chirurgo deve essere consapevole del fatto che questo prodotto non si 
estende in modo significativo con la crescita del paziente. 

PRECAUZIONI
- La rete macroporosa Parietene™ è fornita in confezione sterile. Prima dell’uso verificare che la confezione sia integra. Non 
utilizzare la rete se la confezione è aperta o danneggiata.

- La rete è fornita in confezione sterile. Si raccomanda di aprire la confezione solo al momento di posizionare la rete, da 
maneggiare con guanti e strumenti puliti.

- Prima di utilizzare il dispositivo, gli utenti devono aver acquisito piena padronanza delle procedure e delle tecniche 
chirurgiche per l’applicazione delle reti chirurgiche.

- Questo dispositivo deve essere usato solo da chirurghi esperti che lo utilizzano sotto la propria esclusiva responsabilità.

PROCEDURA
1. Il dispositivo è realizzato in modo da poter essere utilizzato intero o tagliato in misure prestabilite.

2. Per le ernie inguinali: può essere fissato al legamento di Cooper e/o al piano muscolare anteriore. La rete può essere 
impiantata anche tra il piano muscolare posteriore e quello aponeurotico anteriore (muscolo esterno obliquo). I punti di 
fissaggio devono essere posizionati almeno a 1 cm dai bordi della rete.

3. Per le ernie inguinali che utilizzino un approccio anteriore e una tecnica senza tensione, si consiglia di chiudere la fessura 
della rete pretagliata attorno al funicolo con un punto che non tenda a serrare.

4. Per le ernie ventrali e incisionali: i punti di fissaggio devono essere sufficientemente ravvicinati da non creare punti di 
debolezza meccanica sulla ricostruzione e/o una recidiva precoce (si raccomanda uno spazio di circa 15 mm). Inoltre, 
questi punti di fissaggio devono essere posizionati almeno a 1 cm dai bordi della rete.

5. Nella riparazione dei prolassi anteriori e/o posteriori a cielo aperto o con approccio laparoscopico: i punti di fissazione 
devono essere sufficienti ad assicurare un’uniforme ripartizione della tensione, senza trapassare la parete viscerale e 
posizionati ad almeno 1 cm dai bordi della rete.

6. La tecnica utilizzata per ancorare la rete è a discrezione del chirurgo e conforme al protocollo ospedaliero standard 
corrente.

STERILIZZAZIONE
Dispositivo sterile monouso. Sterilizzato con ossido di etilene. Non risterilizzare.

CONSERVAZIONE
Condizioni di conservazione consigliate: temperatura ambiente.
Non usare il dispositivo oltre l’ultimo giorno del mese indicato come data di scadenza sull’etichetta.
Alla ricezione del prodotto, verificare che la confezione non sia aperta o danneggiata e che sia integra. 

Non utilizzare il dispositivo se l’integrità della confezione appare compromessa.

TRACCIABILITÀ
Alla confezione di ogni dispositivo viene applicata un’etichetta di tracciabilità che identifica il tipo e il numero di lotto 
del dispositivo stesso. Tale etichetta deve essere applicata alla cartella clinica del paziente per identificare chiaramente il 
dispositivo impiantato.

Malla macroporossa
LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.
¡IMPORTANTE!
Este folleto está diseñado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre técnicas 
quirúrgicas.
Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un único paciente. La reutilización o el 
reprocesamiento de este producto pueden provocar fallos y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. El 
reprocesamiento o la reesterilización de este producto podrían generar riesgos de contaminación y de infección para el 
paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.

DESCRIPCIÓN
Malla de polipropileno monofilamentosa macroporosa.

La malla macroporosa Parietene™ se ofrece en una malla plana y precortada. La malla precortada facilita la reparación de 
las hernias inguinales mediante el método anterior utilizando una técnica sin tensión.

INDICACIONES
La malla macroporosa Parietene™ está diseñada para reparar hernias u otros defectos fasciales que requieran añadir un 
material de refuerzo.

CONTRAINDICACIONES
Debido a que la malla macroporosa Parietene™ no puede estirarse para adaptarse al crecimiento de los tejidos, su uso no 
está indicado en pacientes en edad de crecimiento.

Cualquier materia extraña podría potenciar o prolongar la infección en presencia de contaminación bacteriana, y, por lo 
tanto, el uso de la malla macroporosa Parietene™ no es apropiado para sitios infectados o contaminados. Además, este 
producto debe utilizarse sabiendo que una infección podría hacer necesaria la extracción del dispositivo.

POSIBLES COMPLICACIONES
Las complicaciones que surgen de la reconstrucción de la pared con refuerzos también pueden observarse tras implantar 
la malla macroporosa Parietene™. Estas complicaciones son, entre otras: seroma, hematoma, recurrencia, adherencia, 
dolores crónicos, infección, inflamación, erosión visceral y reacciones alérgicas a los componentes del producto. Es 
importante que los pacientes reciban información completa acerca de posibles complicaciones.

ADVERTENCIAS
- La malla macroporosa Parietene™ está diseñada para implantarse fuera de la cavidad peritoneal. Se recomienda cubrir 
completamente toda la malla con peritoneo para evitar el riesgo de adherencia de las vísceras.

- La malla macroporosa Parietene™ no está diseñada para la reparación transvaginal del prolapso de los órganos pélvicos.

- La malla macroporosa Parietene™ no está diseñada para reparar defectos de la pared pectoral. 

- Se recomienda que la malla cubra ampliamente los bordes del orificio de la hernia.

- Para evitar la recurrencia al reparar hernias inguinales, la malla debe ser lo suficientemente amplia como para extenderse 
más allá de la espina del pubis y debe encajar bien alrededor de cordón espermático en el anillo interno. Muchos cirujanos 
practican una ranura en la malla para poder colocarla mejor alrededor del cordón.

- No se han determinado la efectividad ni la seguridad en cuanto al uso de este dispositivo en mujeres embarazadas. 
Para mujeres que se plantean quedarse embarazadas, el cirujano debe tener en cuenta que este producto no se estirará lo 
suficiente cuando crezca la tripa de la paciente.

PRECAUCIONES
- La malla macroporosa Parietene™ se suministra en un envase estéril. El envase debe revisarse antes de utilizarlo para 
comprobar que no haya sufrido daños. No use la malla si el envase está abierto o dañado.

- La malla se distribuye en un envase estéril. Se recomienda retirar el envase únicamente cuando se vaya a colocar la malla 
y manipularla con guantes e instrumentos limpios.

- Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y las técnicas quirúrgicas en los que se utilizan mallas 
quirúrgicas antes de emplear este dispositivo.

- Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con experiencia y bajo su propia responsabilidad.

PASOS PARA SU UTILIZACIÓN
1. El dispositivo está diseñado para utilizarse entero o para cortarse al tamaño adecuado.

2. Para hernias inguinales: pueden fijarse al ligamento de Cooper y/o al plano muscular anterior. También puede 
implantarse entre el plano muscular posterior y el aponeurótico anterior (músculo oblicuo externo). Los puntos de fijación 
deben colocarse, al menos, a 1 cm de los bordes de la malla.

3. Para hernias inguinales, con el método anterior utilizando la técnica sin tensión, se recomienda cerrar la ranura de la 
malla precortada alrededor del cordón con una sutura que no apriete.

4. Para las hernias ventrales e incisionales: los puntos de fijación deben estar lo bastante cerca unos de otros como para 
evitar que se originen puntos de debilidad mecánica en la reconstrucción y/o una recurrencia temprana (se recomienda 
una distancia aproximada de 15 mm). Además, dichos puntos de fijación deben colocarse, al menos, a 1 cm de los bordes 
de la malla.

5. En la reparación de los prolapsos anterior o posterior mediante el método abierto y laparoscópico: los puntos de fijación 
deben ser suficientes para garantizar la distribución por igual de la tensión, sin traspasar la pared visceral, y colocarse a al 
menos 1 cm de los bordes de la malla.

6. La técnica utilizada para anclar la malla queda a criterio del médico conforme al método estándar actual.

ESTERILIZACIÓN
Dispositivo estéril de un solo uso. Esterilizado con óxido de etileno. No lo reesterilice.

ALMACENAMIENTO
Condiciones recomendadas para el almacenamiento: temperatura ambiente.
No utilice el dispositivo con posterioridad al último día del mes de caducidad que figure en la etiqueta.
Cuando reciba el envío, asegúrese de que el envase no esté abierto ni dañado y de que conserve su integridad. 

No utilice el dispositivo si la integridad del envase parece haber corrido peligro.

TRAZABILIDAD
En cada envase del dispositivo hay fijada una etiqueta de trazabilidad que identifica el tipo y el número de lote del 
dispositivo. Esta etiqueta se debe adherir al historial médico permanente del paciente para identificar el dispositivo que 
se le ha implantado.

PT

Tela Macroporosa
ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.
IMPORTANTE!
Este folheto destina-se a auxiliá-lo no uso do produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.
Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um único paciente. A reutilização ou o reprocessamento 
deste dispositivo pode gerar falhas no produto e lesões subsequentes no paciente. O reprocessamento e/ou a 
reesterilização deste dispositivo pode criar riscos de contaminação e infecção no paciente. Não reutilize, reprocesse ou 
reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO
Tela de polipropileno monofilamento macroporosa.

A tela macroporosa Parietene™ é oferecida em uma folha plana e pré-cortada. A tela pré-cortada facilita o reparo de 
hérnias inguinais por meio da abordagem anterior usando uma técnica livre de tensão.

INDICAÇÕES
A tela macroporosa Parietene™ é destinada ao reparo de hérnias ou outras deficiências fasciais que requerem a adição de 
um material de reforço.

CONTRAINDICAÇÕES
Como a tela macroporosa Parietene™ não se estende para acomodar o crescimento, seu uso não é adequado em pacientes 
em idade de crescimento.

Qualquer material estranho pode potencializar ou prolongar infecções na presença de contaminação bacteriana e, por isso, 
o uso da tela macroporosa Parietene™ não é adequado em locais infectados ou contaminados. Além disso, este produto 
deve ser usado, considerando-se a remoção do mesmo em casos de infecção.

POSSÍVEIS COMPLICAÇÕES
As complicações que surgem da reconstrução da parede com reforços também podem ser observadas depois do implante 
da tela macroporosa Parietene™. Essas complicações incluem, entre outras: seroma/ hematoma / recorrência / aderências 
/ dor crônica / infecção / inflamação / erosão visceral / reação alérgica aos componentes do produto. É importante que os 
pacientes recebam informações completas sobre as possíveis complicações.

ADVERTÊNCIAS
- A tela macroporosa Parietene™ foi projetada para ser implantada fora da cavidade peritonial e a cobertura completa da 
tela com o peritônio é recomendada para evitar risco de aderência visceral.

- A tela macroporosa Parietene™ não é destinada ao reparo transvaginal de prolapso de órgão pélvico.

- A tela macroporosa Parietene™ não é destinada ao reparo de defeitos na parede torácica. 

- É recomendável que a tela se estenda além das bordas do orifício da hérnia.

- Para prevenir recorrência ao reparar hérnias inguinais, a tela deve ser grande o suficiente para se estender além do 
tubérculo púbico e deve se encaixar com segurança em torno do cordão espermático no anel interno. Muitos cirurgiões 
cortam uma pequena fenda na tela para facilitar a colocação em torno do cordão.

- A eficácia e a segurança relacionadas ao uso deste dispositivo em gestantes ainda não foram estabelecidas. Para 
mulheres com gestações futuras planejadas, o cirurgião deve alertar que este produto não sofrerá alongamento 
significativo à medida que a barriga da paciente cresce.

PRECAUÇÕES
- A tela macroporosa Parietene™ é fornecida em embalagem estéril. Deve-se verificar se a embalagem está danificada, 
antes do uso. Não use a tela se a embalagem estiver aberta ou danificada.

- A tela é fornecida em uma embalagem dupla estéril. É recomendável que a embalagem seja aberta apenas no 
momento da colocação da tela, que deve ser manipulada com luvas e instrumento estéreis.

- Os usuários devem se familiarizar com procedimentos e técnicas cirúrgicos que envolvam o uso de tela cirúrgica antes 
de utilizar este dispositivo.

- Este dispositivo deve ser usado apenas por médicos treinados que se responsabilizem pelo uso do mesmo.

ETAPAS OPERACIONAIS
1. O dispositivo é projetado para ser usado inteiramente ou para ser cortado em tamanhos adequados.

2. Para hérnias inguinais: ela pode ser fixada ao ligamento de Cooper e/ou ao plano muscular anterior. Ela pode ser 
implantada entre o plano muscular posterior e o plano aponeurótico anterior (oblíquo externo). A fixação deve ser 
colocada a, no mínimo, 1 cm das bordas da tela.

3. Para hérnias inguinais, por meio de abordagem anterior usando uma técnica livre de tensão, é recomendado fechar a 
fenda da tela pré-cortada em torno do cordão com uma sutura frouxa.

4. Para hérnias incisionais e ventrais: os pontos de fixação devem ser suficientemente próximos para que não criem um 
ponto de fraqueza mecânica sobre a reconstrução e/ou uma recorrência precoce (é indicado um espaçamento de 15 mm). 
Além disso, esses pontos de fixação devem ser colocados a, no mínimo, 1 cm das bordas da tela.

5. No reparo de prolapsos anterior e/ou posterior por meio de abordagem aberta e laparoscópica: os pontos de fixação 
devem ser suficientes para garantir igual distribuição da tensão, não trespassando a parede visceral, e devem ser 
colocados a, no mínimo, 1 cm das bordas da tela.

6. A técnica usada para ancorar a tela fica a critério do médico de acordo com o atual padrão de cuidado.

ESTERILIZAÇÃO
Dispositivo estéril de uso único. Esterilizado com óxido de etileno. Não reesterilize.

ARMAZENAMENTO
Condição de armazenamento recomendada: temperatura ambiente.
Não use o dispositivo após o mês de vencimento indicado no rótulo.
No ato do recebimento, certifique-se de que a embalagem não esteja aberta ou danificada e com o lacre violado. 

Não use o dispositivo se a integridade da embalagem estiver comprometida.

RASTREABILIDADE
Uma etiqueta de rastreabilidade está presa a cada embalagem do dispositivo, identificando o tipo e o número do lote 
do dispositivo. Esta etiqueta deve ser fixada no registro médico permanente do paciente para identificação clara do que 
foi implantado.

Macroporeus gaas
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIKT.
BELANGRIJK!
Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Dit is geen naslagwerk voor chirurgische technieken.
Dit product is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of recycling van 
dit product kan leiden tot een slechte werking ervan, met eventueel patiëntletsel tot gevolg. Het recyclen en/of 
opnieuw steriliseren van dit product kan risico op besmetting en patiëntinfectie met zich meebrengen. Dit product niet 
hergebruiken, recyclen of opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING
Macroporeus monofilament polypropyleen gaas.

Het Parietene™ macroporeuze gaas is verkrijgbaar als plat vel of voorgesneden gaas. Het voorgesneden gaas 
vergemakkelijkt het herstel van een hernia inguinalis via de anterieure benadering met een spanningvrije techniek.

INDICATIES
Parietene™ macroporeus gaas is bedoeld voor herstel van hernia’s of andere fasciale gebreken waarbij er behoefte is aan 
verstevigend materiaal.

CONTRA-INDICATIES
Aangezien het Parietene™ macroporeuze gaas niet meerekt tijdens de groei, is het niet geschikt voor patiënten in een 
groeiperiode.

Lichaamsvreemde materialen kunnen bij aanwezigheid van bacteriën infecties veroorzaken of verergeren. Parietene™ 
macroporeus gaas mag daarom niet worden gebruikt in geïnfecteerde of besmette wonden. Bovendien moet er bij dit 
product rekening mee worden gehouden dat het in het geval van infectie moet worden verwijderd.

MOGELIJKE COMPLICATIES
De complicaties ten gevolge van een wandreconstructie met verstevigingen kunnen ook zichtbaar worden na implantatie 
van Parietene™ macroporeus gaas. Deze complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: seroom, hematoom, recidief, 
adhesie, chronische pijn, infectie, ontsteking, viscerale erosie en een allergische reactie op de onderdelen van het product. 
Het is van belang dat patiënten volledige informatie verstrekken in verband met de mogelijke complicaties.

WAARSCHUWINGEN
- Parietene™ macroporeus gaas is ontworpen voor implantatie buiten de peritoneale holte en volledige bedekking van het 
gaas met het peritoneum wordt aanbevolen om het risico van viscerale hechting te vermijden.

- Parietene™ macroporeus gaas is niet bedoeld voor transvaginale reconstructie van uitgezakte bekkenorganen.

- Parietene™ macroporeus gaas is niet bedoeld voor reconstructie van defecten aan de borstwand.

- Wij raden aan om het gaas over de randen van de herniaopening te leggen.

- Om herhaling na reconstructie van de hernia inguinalis te voorkomen, moet het gaas groot genoeg zijn om voorbij het 
tuberculum pubicum te reiken en moet het bij de interne ring goed aansluiten rond de zaadstreng. Veel chirurgen maken 
een insnijding in het gaas om dit gemakkelijker rond de streng te plaatsen.

- De doeltreffendheid en veiligheid met betrekking tot het gebruik van dit product bij zwangere vrouwen is niet 
vastgesteld. Bij vrouwen die in de toekomst zwanger willen worden, moet de chirurg in aanmerking nemen dat dit 
product niet sterk oprekt wanneer de patiënt groeit.

VOORZORGSMAATREGELEN
- Parietene™ macroporeus gaas wordt geleverd in een steriele verpakking. Voor gebruik moet de verpakking worden 
gecontroleerd op beschadigingen. Het gaas niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

- Het gaas wordt geleverd in een steriele verpakking. U wordt aangeraden de verpakking uitsluitend voor het toepassen 
van het gaas te openen en het gaas te hanteren met schone handschoenen en instrumenten.

- Gebruikers moeten bekend zijn met de chirurgische procedures en technieken voor het gebruik van chirurgisch gaas 
alvorens dit product toe te passen.

- Dit product mag alleen worden gebruikt door ervaren artsen die de ingreep op eigen verantwoordelijkheid uitvoeren.

GEBRUIK IN STAPPEN
1. Het hulpmiddel is ontworpen voor gebruik als geheel of voor afsnijden op het benodigde formaat.

2. Voor inguïnale hernia’s: het gaas kan worden vastgezet aan het ligament van Cooper en/of aan de voorste bespiering. 
Het kan ook worden geïmplanteerd tussen de achterste spieren en het voorste aponeurose gebied (m. obliquus externus). 
Fixatiepunten moeten ten minste 1 cm van de gaasranden worden geplaatst.

3. Voor inguïnale hernia’s wordt bij een anterieure benadering met behulp van een spanningvrije techniek aanbevolen de 
voorgesneden inkeping rond het koord te sluiten met een niet-aangetrokken steek.

4. Voor ventrale en incisionele hernia’s: de fixatiepunten moeten dicht genoeg bij elkaar liggen, zodat er geen 
mechanische zwakke punten worden gecreëerd bij de reconstructie en/of vroeg recidief (een opening van ongeveer 15 
mm wordt aanbevolen). Deze fixatiepunten moeten bovendien ten minste 1 cm van de gaasranden worden geplaatst.

5. Bij de reconstructie van anterieure en/of posterieure prolapsen via open en laparoscopische benadering: er moeten 
voldoende fixatiepunten zijn om een gelijke verdeling van de spanning te garanderen zonder dat de viscerale wand wordt 
doorboord en de punten moeten ten minste 1 cm van de gaasranden worden geplaatst.

6. De arts moet een beslissing nemen over de techniek die wordt gebruikt voor verankering van het gaas, volgens de 
geldende norm in de zorgverlening.

STERILISATIE
Steriel product voor eenmalig gebruik. Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet opnieuw steriliseren.

OPSLAG
Aanbevolen bewaaromstandigheden: kamertemperatuur.
Het product niet gebruiken na de laatste dag van de vermelde maand van de vervaldatum.
Controleer bij ontvangst of de verpakking niet is geopend of beschadigd en of de verzegeling nog intact is. 

Het product niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.

TRACEERBAARHEID
De verpakking van het product beschikt over een traceerbaarheidsetiket waarop het type en partijnummer van het 
product staan vermeld. Dit etiket dient te worden toegevoegd aan het permanente medische dossier van de patiënt om 
duidelijk aan te geven welk product is geïmplanteerd.

Makroporöst nät
LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.
VIKTIGT!
Denna broschyr är avsedd som vägledning vid användning av denna produkt. Den utgör inte en referens för kirurgiska 
tekniker.
Denna produkt har konstruerats, testats och tillverkats endast för användning på en patient. Återanvändning 
eller omarbetning av produkten kan leda till att den går sönder och att patienten skadas. Omarbetning och/eller 
omsterilisering av produkten kan medföra risk för kontaminering och patientinfektion. Produkten får inte återanvändas, 
omarbetas eller omsteriliseras.

BESKRIVNING
Makroporöst monofilament polypropylen nät.

Parietene™ macroporöst nät är förpackat i i ett platt ark och färdigskurna nät. Det färdigskurna nätet underlättar reparation 
av ljumskbråck via främre tillvägagångssätt tack vare en spänningsfri teknik.

INDIKATIONER
Parietene™ makroporöst nät är avsett för reparation av bråck eller andra fascia-brister som kräver tillsats av ett 
förstärkningsmaterial.

KONTRAINDIKATIONER
Eftersom Parietene™ makroporöst nät inte kan sträckas för att anpassas efter tillväxt, är det inte lämpat för patienter 
som växer.

Främmande material kan öka risken för eller förlänga infektioner. Av denna anledning är Parietene™ makroporöst nät inte 
lämpligt för användning i infekterade eller kontaminerade sår. Produkten bör vidare användas med insikt om att infektion 
kan medföra att anordningen måste avlägsnas.

MÖJLIGA KOMPLIKATIONER
De komplikationer som uppstår från väggrekonstruktion med förstärkningar kan också observeras efter implantation 
av Parietene™ makroporöst nät. Dessa komplikationer omfattar, men är inte begränsade till: serom/ hematom/ recidiv/ 
adhesioner/ kroniska smärtor/ infektion/ inflammation/ visceral erosion och allergiska reaktioner mot produktens 
komponenter. Det är viktigt att patienterna får fullständig information om eventuella komplikationer.

VARNINGAR
- Parietene™ makroporöst nät är avsett att implanteras utanför bukhålan, och fullständig täckning av nätet med 
bukhinnan rekommenderas för att undvika risken för visceral vidhäftning.

- Parietene™ makroporöst nät är inte avsett för transvaginal reparation av bäckorganframfall.

- Parietene™ makroporöst nät inte är avsett för reparation av bröstväggsdefekter. 

- Det rekommenderas att nätet täcker så mycket som möjligt av bråckportens kanter.

- För att förebygga återfall vid reparation av ljumskbråck, bör nätet vara tillräckligt stort för att sträcka sig utanför 
könstuberkeln och bör sitta fast ordentligt runt sädesledaren på den inre ringen. Många kirurger skär en skåra i nätet för 
att möjliggöra enklare placering runt ledaren.

- Effektiviteten och säkerheten relaterad till den här enheten har inte fastställts då det gäller gravida kvinnor. För kvinnor 
som planerar framtida graviditeter ska kirurgen vara medveten om att den här produkten inte kommer att sträckas ut 
betydligt när patienten växer.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
- Parietene™ makroporöst nät tillhandahålls i steril förpackning. Kontrollera före användning att förpackningen inte är 
skadad. Använd inte nätet om förpackningen är skadad eller redan öppnad.

- Nätet tillhandahålls i en steril förpackning. Vi rekommenderar att den sista förpackningen inte öppnas förrän nätet ska 
placeras och att nätet hanteras med rena handskar och instrument.

- Användare ska vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som innefattar användning av kirurgiskt nät före 
användning av denna enhet.

- Denna enhet får endast användas av erfarna användare som använder enheten på eget ansvar.

OPERATIONSANVISNINGAR
1. Enheten är avsedd att användas i sin helhet eller skärs till önskad storlek.

2. För ljumskbråck: näten kan fixeras i Coopers ligament och/eller i det främre muskellagret. Det kan även implanteras 
mellan det bakre muskellagret och den främre senhinnan (m. obliquus externus). Förankringarna ska placeras minst 
1 cm från nätkanten.

3. För ljumskbråck, via främre tillvägagångssätt med spänningsfri teknik, rekommenderas att stänga det förskurna nätets 
skåra runt ledaren med icke-åtstramande stygn. 

4. För bukväggsbråck: förankringarna ska sitta tillräckligt tätt så att mekaniskt svaga punkter i rekonstruktionen och/
eller tidigt recidiv undviks (cirka 15 mm avstånd rekommenderas). Dessutom ska förankringarna placeras minst 1 cm 
från nätkanten.

5. Vid reparation av främre och / eller bakre framfall via öppen och laparoskopisk metod: förankringarna måste vara 
tillräckliga för att garantera lika fördelning av spänningen, utan transfixering av den viscerala väggen, och placeras minst 
1 cm från nätkanten. 

6. Tekniken som används för att förankra nätet bestäms av praktikern enligt dagens standardbehandling.

STERILISERING
Steril enhet för engångsbruk. Steriliserad med etylenoxid. Får ej omsteriliseras.

FÖRVARING
Rekommenderade förvaringsförhållanden: rumstemperatur.
Använd inte produkten efter sista datum i angiven utgångsmånad.
Kontrollera vid leveransen att förpackningen inte är öppnad eller skadad och att förseglingen inte är bruten. 

Använd inte anordningen om förpackningen är skadad på något sätt.

SPÅRBARHET
En spårningsetikett som identifierar enhetens typ- och lotnummer sitter på varje förpackning. Denna etikett ska sättas fast 
på patientens permanenta journal för att tydligt identifiera den implanterade enheten.

Makroporøst net
LÆS FØLGENDE OPLYSNINGER NØJE IGENNEM, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.
VIGTIGT!
Dette hæfte er udformet som en vejledning i brugen af dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker. 
Anordningen er kun udformet, testet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse eller genforarbejdning af denne 
anordning kan medføre funktionsfejl og efterfølgende patientskade. Genforarbejdning og/eller resterilisering af 
denne anordning kan skabe risiko for kontaminering og patientinfektion. Denne anordning må ikke genanvendes, 
genforarbejdes eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
Makroporøst, monofilament polypropylennet.

Parietene™ makroporøst net tilbydes som et fladt ark og er klippet til på forhånd. Nettet, der er klippet til på forhånd, 
letter reparationen af ingvinalhernier via anterior adgang vha. en tensionsfri teknik.

INDIKATIONER
Parietene™ makroporøst net er beregnet til reparation af hernier eller andre fasciedefekter, som kræver brug af 
forstærkningsmateriale.

KONTRAINDIKATIONER
Eftersom Parietene™ makroporøst net ikke strækker sig for at tilpasse sig vækst, er produktet ikke egnet til brug hos 
patienter i voksealderen.

Da fremmedlegemer i kombination med bakteriel kontaminering kan forstærke eller forlænge infektion, er Parietene™ 
makroporøst net ikke egnet til brug i et inficeret eller kontamineret område. Dette produkt skal endvidere anvendes med 
forståelsen af, at infektion kan kræve fjernelse af anordningen.

MULIGE KOMPLIKATIONER
De komplikationer, der opstår ifm. vægrekonstruktion med forstærkninger, kan også observeres efter implantation 
af Parietene™ makroporøst net. Disse komplikationer inkluderer, men er ikke begrænset til: serom, hæmatom, 
recidiv, adhæsion, kroniske smerter, infektion, inflammation, visceral erosion og allergisk reaktion over for produktets 
bestanddele. Det er vigtigt at oplyse patienterne fuldstændigt om mulige komplikationer.

ADVARSLER
- Parietene™ makroporøst net er udformet til implantation uden for det peritoneale hulrum, og fuldstændig dækning af 
peritoneum med nettet anbefales for at undgå risikoen for visceral adhæsion.

- Parietene™ makroporøst net er ikke beregnet til transvaginal reparation af prolaps af bækkenorganet.

- Parietene™ makroporøst net er ikke beregnet til reparation af defekter i brystvæggen. 

- Det anbefales at anbringe nettet, så det dækker ud over kanterne af hernieåbningen.

- For at forebygge recidiver ved reparation af ingvinalhernier skal nettet være så stort, at det dækker ud over skambenets 
tuberkel, og det skal sidde helt fast omkring sædstrengen ved den indvendige ring. Mange kirurger klipper en slids i nettet 
for at tillade nemmere anbringelse omkring strengen.

- Effektiviteten og sikkerheden ifm. brugen af denne anordning til gravide kvinder er ikke blevet etableret. Ved brug 
til kvinder, som planlægger fremtidig graviditet, skal kirurgen være opmærksom på, at dette produkt ikke strækker sig 
betydeligt, mens patienten vokser.

FORHOLDSREGLER
- Parietene™ makroporøst net leveres i en steril emballage. Emballagen skal undersøges for eventuelle skader inden brug. 
Nettet må ikke anvendes, hvis emballagen er åben eller beskadiget.

- Nettet leveres i en steril emballage. Det anbefales først at åbne emballagen ved anbringelsen af nettet og kun at 
håndtere nettet med rene handsker og instrumenter.

- Brugerne skal være bekendte med de kirurgiske procedurer og teknikker, der involverer anvendelsen af kirurgiske net, 
før anordningen benyttes.

- Denne anordning bør kun anvendes af erfarne læger og kun på lægens eget ansvar.

PROCEDURE
1. Anordningen er udformet til brug i sin helhed, eller den kan klippes til, så den opnår de ønskede størrelser.

2. Til ingvinalhernier: anordningen kan fikseres til Coopers ligament og/eller det anteriore muskelplan. Den kan 
også implanteres mellem det posteriore muskelplan og det anteriore, aponeurotiske plan (m. obliquus externus). 
Fikseringspunkterne skal placeres mindst 1 cm fra netkanterne.

3. Til ingvinalhernier via anterior adgang vha. tensionsfri teknik anbefales det at lukke den slids, der er klippet på forhånd i 
nettet, omkring strengen med et sting, der ikke strammer.

4. Til ventral- og incisionshernier: fikseringspunkterne skal ligge tilstrækkeligt tæt til, at de ikke danner et mekanisk 
svagt punkt i rekonstruktionen og/eller et tidligt recidiv (en afstand på ca. 15 mm anbefales). Desuden skal disse 
fikseringspunkter lægges mindst 1 cm fra netkanterne.

5. Ved reparation af anteriore og/eller posteriore prolapser via åben og laparoskopisk adgang: der skal være tilstrækkeligt 
mange fikseringspunkter til at sikre en ensartet fordeling af stramningen uden transfiksering af den viscerale væg, og 
punkterne skal placeres mindst 1 cm fra netkanterne.

6. Den teknik, der vælges til forankring af nettet, afgøres af lægen i overensstemmelse med aktuel standardpleje.

STERILISERING
Steril anordning til engangsbrug. Steriliseret med ethylenoxid. Må ikke resteriliseres.

OPBEVARING
Anbefalede opbevaringsforhold: stuetemperatur. 
Anordningen må ikke anvendes efter den sidste dag i den angivne måned for produktets udløb. 
Ved modtagelsen skal man kontrollere, at emballagen ikke er åben eller beskadiget, og at forseglingen er intakt. 

Anordningen må ikke anvendes, hvis emballagens integritet ser ud til at være kompromitteret.

SPORBARHED
Der er påsat en sporingsmærkat på hver enkelt emballage, som identificerer anordningens type og lotnummer. Denne 
mærkat skal sættes fast på patientens permanente journal, så det med tydelighed er angivet, hvilket udstyr, der er 
implanteret.

Isohuokoinen verkko
SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.
TÄRKEÄÄ!
Tässä tuoteselosteessa on tuotteen käyttöohjeet. Siinä ei anneta kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita.
Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi 
voi aiheuttaa toimintahäiriön ja potilasvamman. Laitteen puhdistaminen tai steriloiminen uudelleen voi aiheuttaa 
tartuntavaaran ja potilasinfektion. Laitetta ei saa käyttää, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
Isohuokoinen pitkäkuituinen polypropeeniverkko.

Isohuokoinen Parietene™-verkko on saatavana levynä ja valmiiksi leikattuna verkkona. Valmiiksi leikattu verkko helpottaa 
nivustyrien korjaamista anteriorisessa lähestymistavassa jännitteetöntä tekniikkaa käyttäen.

KÄYTTÖAIHEET
Isohuokoinen Parietene™-verkko on tarkoitettu tyrien ja muiden kalvovaurioiden korjaamiseen, jossa tarvitaan 
tukimateriaalin lisäämistä.

VASTA-AIHEET
Koska isohuokoinen Parietene™-verkko ei veny vastaamaan kasvua, niitä ei pidä käyttää potilailla, jotka ovat vielä 
kasvavassa iässä.

Mikä tahansa vierasaine voi edistää tai pitkittää bakteerikontaminaation aiheuttamaa infektiota, ja tästä syystä 
isohuokoinen Parietene™-verkko ei sovi käytettäväksi infektoituneilla tai kontaminoituneilla alueilla. Tämän lisäksi tämän 
tuotteen käyttämisessä on otettava huomioon, että infektio voi vaatia laitteen poistamista.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Isohuokoisen Parietene™-verkon implantoinnin jälkeen voidaan havaita vahvikkeellisten seinämärekonstruktioiden 
aiheuttamia komplikaatioita. Näitä ovat mm. serooma / hematooma / uusiutuminen / kiinnikkeet / krooninen kipu / 
infektio / tulehdus / sisäelinrappeuma / allerginen reaktio tuotteen ainesosiin. On tärkeää antaa potilaille kaikki tiedot 
mahdollisista komplikaatioista.

VAROITUKSET
- Isohuokoinen Parietene™-verkko on suunniteltu implantoitavaksi vatsakalvonontelon ulkopuolelle, ja verkon peittämistä 
kokonaan vatsakalvolla suositellaan sisäelimiin kiinnittymisen riskin välttämiseksi.

- Isohuokoista Parietene™-verkkoa ei ole tarkoitettu lantion alueen elinprolapsin transvaginaaliseen korjaukseen.

- Isohuokoista Parietene™-verkkoa ei ole tarkoitettu rintakehän seinämävaurioiden korjaukseen. 

- Verkon pitäisi yltää tyräaukon reunojen yli.

- Nivustyrien uusiutumisen välttämiseksi korjauksessa käytettävän verkon tulee olla riittävän suuri yltääkseen häpyluun 
kyhmyn yli, ja sen tulee asettua tiiviisti siemennuoran ympärille sisäkehän kohdalla. Monet kirurgit leikkaavat verkkoon 
loven, jotta se on helpompi asettaa nuoran ympärille.

- Tämän verkon käyttöön liittyvää tehoa ja turvallisuutta raskaana olevilla naisilla ei ole määritetty. Raskautta 
suunnittelevien naisten osalta kirurgin tulee olla tietoinen siitä, ettei tämä tuote veny merkittävästi potilaan kasvaessa.

VAROTOIMET
- Isohuokoinen Parietene™-verkko toimitetaan steriilissä pakkauksessa. Pakkaus on tarkastettava vaurioiden varalta ennen 
käyttöä. Verkkoa ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

- Verkko toimitetaan steriilissä pakkauksessa. Pakkaus tulisi avata vasta verkkoa asennettaessa, ja verkkoa on käsiteltävä 
puhtain käsinein ja instrumentein.

- Ennen laitteen käyttöä käyttäjän on tutustuttava kirurgisen verkon käyttöön liittyviin leikkausmenetelmiin ja -tekniikoihin.

- Tätä laitetta saavat käyttää vain pätevät ja kokeneet lääkärit omalla vastuullaan.

KÄYTTÖ
1. Laite on suunniteltu käytettäväksi kokonaan tai leikattavaksi tarvittavaan kokoon.

2. Nivustyrien kohdalla verkko voidaan kiinnittää lig. pectineumiin ja/tai anterioriseen vatsalihakseen. Se voidaan myös 
implantoida posteriorisen lihaskerroksen ja anteriorisen vatsalihaksen aponeuroosin (ulompi vino vatsalihas) väliin. 
Kiinnityskohdat on asetettava vähintään 1 cm:n päähän verkon reunoista.

3. Korjattaessa nivustyriä anteriorisessa lähestymistavassa jännitteettömällä tekniikalla suositellaan kiinnittämään 
valmiiksi leikatun verkon lovi nuoran ympärille kiristymättömällä ompeleella.

4. Ventraalisen ja arpityrän kohdalla kiinnityskohtien on oltava riittävän lähellä toisiaan, jottei rekonstruktiokohtaan 
muodostuisi mekaanisesti heikkoa kohtaa ja ettei tyrä uusiutuisi ennenaikaisesti (suositetaan noin 15 mm:n ommelväliä). 
Kiinnityskohdat on lisäksi asetettava vähintään 1 cm:n päähän verkon reunoista.

5. Korjattaessa anteriorista tai posteriorista prolapsia avoleikkauksessa tai laparoskopiassa kiinnityskohtia on oltava 
riittävästi, jotta jännitys jakautuu tasaisesti, ne eivät saa transfiksoida sisäelinseinämää, ja ne on asetettava vähintään 1 
cm:n päähän verkon reunoista. 

6. Verkon kiinnittämismenetelmän päättää toimenpiteen suorittaja voimassa olevien hoitostandardien mukaisesti.

STERILOIMINEN
Steriili kertakäyttöinen laite. Steriloitu eteenioksidilla. Ei saa steriloida uudelleen. 

SÄILYTYS
Suositellut säilytysolosuhteet: huoneenlämpötila.
Tuotetta ei saa käyttää etikettiin merkityn viimeisen käyttökuukauden jälkeen.
Lähetystä vastaanotettaessa on varmistettava, ettei pakkaus ole auki eikä vaurioitunut. Sen on oltava ehjä ja tiiviisti 
suljettu. 

Tuotetta ei saa käyttää, jos pakkaus ei ole ehjä.

JÄLJITETTÄVYYS
Jäljitettävyysmerkintä on kiinnitetty jokaiseen laitepakkaukseen, ja siihen on merkitty laitteen tyyppi ja eränumero. Tämä 
merkintä on kiinnitettävä potilaan pysyviin potilastietoihin, jotta voidaan selvästi nähdä, mikä laite on implantoitu.

Μακροπορώδες πλέγμα
ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.
ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ!
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε χειρουργικές 
τεχνικές.
Το προϊόν αυτό σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε ένα μόνο ασθενή. Η επαναχρησιμοποίηση ή 
επανεπεξεργασία του προϊόντος αυτού μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία του και παρεπόμενο τραυματισμό του ασθενούς. 
Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση του προϊόντος αυτού ενδέχεται να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης και 
λοίμωξης του ασθενούς. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε αυτό το προϊόν.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Μακροπορώδες μονόκλωνο πλέγμα πολυπροπυλενίου. 

Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ παρέχεται σε ένα επίπεδο φύλλο και είναι προτεμαχισμένο. Το προτεμαχισμένο 
πλέγμα διευκολύνει την αποκατάσταση των βουβωνοκηλών μέσω της πρόσθιας προσέγγισης χρησιμοποιώντας μια τεχνική 
χωρίς την άσκηση τάσης.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ προορίζεται για την αποκατάσταση των κηλών ή άλλων ελλειμμάτων περιτονίας, που 
απαιτούν την προσθήκη ενισχυτικού υλικού.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Καθώς το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ δεν τεντώνει ώστε να προσαρμόζεται στις ανάγκες ανάπτυξης, η χρήση του 
δεν ενδείκνυται για ασθενείς που βρίσκονται σε στάδιο ανάπτυξης.

Το κάθε ξένο υλικό μπορεί να ενισχύσει ή να παρατείνει τη λοίμωξη σε περίπτωση βακτηριακής μόλυνσης και, ως εκ 
τούτου, η χρήση του μακροπορώδους πλέγματος Parietene™ μπορεί να μην ενδείκνυται σε σημεία όπου υπάρχει λοίμωξη 
ή μόλυνση. Επιπλέον, το προϊόν αυτό θα πρέπει να χρησιμοποιείται έχοντας υπόψη ότι η λοίμωξη μπορεί να καταστήσει 
αναγκαία την αφαίρεση της συσκευής.

ΠΙΘΑΝΕΣ ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ
Οι επιπλοκές που προκύπτουν από την αναδόμηση τοιχώματος με ενισχύσεις μπορεί επίσης να παρατηρηθούν μετά από 
την εμφύτευση του μακροπορώδους πλέγματος Parietene™. Σε αυτές τις επιπλοκές περιλαμβάνονται, μεταξύ άλλων: 
ορώδης σχηματισμός / αιμάτωμα / υποτροπή / συμφύσεις / χρόνιο άλγος / λοίμωξη / φλεγμονή / σπλαχνική διάβρωση 
/ αλλεργικές αντιδράσεις στα συστατικά του προϊόντος. Είναι σημαντικό να παρέχονται στους στους ασθενείς πλήρεις 
πληροφορίες σχετικά με τις πιθανές επιπλοκές.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
- Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ είναι σχεδιασμένο για να εμφυτεύεται έξω από την ενδοπεριτοναϊκή κοιλότητα και 
συνιστάται η πλήρης κάλυψη του πλέγματος με το περιτόναιο για την αποφυγή του κινδύνου της σύμφυσης των σπλάχνων.

- Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ δεν προορίζεται για διακολπική αποκατάσταση της πρόπτωσης των πυελικών 
οργάνων.

- Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ δεν προορίζεται για την αποκατάσταση ελλειμμάτων του θωρακικού τοιχώματος. 

- Συνιστάται η προέκταση του πλέγματος πέραν των άκρων του στομίου της κήλης.

- Για να αποφευχθούν οι υποτροπές κατά την αποκατάσταση των βουβωνικών κηλών, το πλέγμα πρέπει να είναι αρκετά 
μεγάλο ώστε να επεκτείνεται πέρα από το ηβικό φύμα και πρέπει να ταιριάζει καλά γύρω από την σπερματική χορδή στον 
εσωτερικό δακτύλιο. Πολλοί χειρουργοί κόβουν μια σχισμή στο πλέγμα για ευκολότερη τοποθέτηση γύρω από τη χορδή.

- Δεν είναι τεκμηριωμένη η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια για τη χρήση αυτής της συσκευής σε εγκύους. Για τις 
γυναίκες που σχεδιάζουν μελλοντικές κυήσεις, ο χειρουργός θα πρέπει να γνωρίζει ότι αυτό το προϊόν δεν θα τεντώσει 
σημαντικά καθώς η ασθενής μεγαλώνει.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
- Το μακροπορώδες πλέγμα Parietene™ παρέχεται σε αποστειρωμένη συσκευασία. Η συσκευασία πρέπει να ελέγχεται πριν 
από τη χρήση για τυχόν φθορά. Μη χρησιμοποιείτε το πλέγμα, αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί φθορά.

- Το πλέγμα παρέχεται μέσα σε αποστειρωμένη συσκευασία. Συνιστάται να ανοίγεται η συσκευασία μόνο για την 
τοποθέτηση του πλέγματος και ο χειρισμός του να γίνεται με καθαρά γάντια και εργαλεία.

- Πριν τη χρήση του προϊόντος, οι χρήστες θα πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις χειρουργικές διαδικασίες και τεχνικές που 
περιλαμβάνουν τη χρήση χειρουργικού πλέγματος.

- Το προϊόν αυτό πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον από έμπειρους θεραπευτές που προχωρούν στην ενέργεια αυτή με δική 
τους ευθύνη.

ΒΗΜΑΤΑ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
1. Το προϊόν έχει σχεδιαστεί για να χρησιμοποιείται εξ ολοκλήρου ή να κόβεται στα απαιτούμενα μεγέθη.

2. Για βουβωνικές κήλες: μπορεί να στερεωθεί στο σύνδεσμο του Cooper ή/και στο πρόσθιο μυϊκό επίπεδο. Μπορεί 
επίσης να εμφυτευθεί ανάμεσα στο οπίσθιο μυϊκό επίπεδο και το πρόσθιο απονευρωτικό επίπεδο (έξω λοξού). Τα σημεία 
καθήλωσης πρέπει να τοποθετούνται σε απόσταση τουλάχιστον 1 cm από τα άκρα του πλέγματος.

3. Για βουβωνικές κήλες, μέσω πρόσθιας προσέγγισης με τεχνική κατά την οποία δεν ασκείται τάση, συνιστάται να κλείσετε 
τη σχισμή του προτεμαχισμένου πλέγματος γύρω από τη χορδή με ράμμα χωρίς σύσφιξη.

4. Για κοιλιοκήλη και μετεγχειρητική κήλη: τα σημεία καθήλωσης πρέπει να είναι επαρκώς κοντά ώστε να μην δημιουργούν 
σημείο μηχανικής αδυναμίας στην ανακατασκευή ή/και πρώιμη υποτροπή (συνιστάται διάστημα περίπου 15 mm). 
Επιπλέον, αυτά τα σημεία καθήλωσης πρέπει να τοποθετούνται σε απόσταση τουλάχιστον 1 cm από τα άκρα του πλέγματος.

5. Για την αποκατάσταση της πρόσθιας ή/και οπίσθιας πρόπτωσης μέσω ανοικτής προσέγγισης και λαπαροσκοπικής 
προσέγγισης: τα σημεία καθήλωσης πρέπει να είναι επαρκή για να εξασφαλιστεί η ίση κατανομή της τάσης, χωρίς 
διακαθήλωση του σπλαχνικού τοιχώματος και τοποθετούμενα σε απόσταση τουλάχιστον 1 cm από τα άκρα του πλέγματος.

6. Η τεχνική που χρησιμοποιείται για την αγκύρωση του πλέγματος επαφίεται στο θεράποντα ιατρό, σύμφωνα με ισχύον 
πρότυπο περίθαλψης.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Αποστειρωμένη συσκευή μίας χρήσης. Αποστείρωση με οξείδιο του αιθυλενίου. Μην επαναποστειρώνετε.

ΦΥΛΑΞΗ
Προτεινόμενες συνθήκες φύλαξης: θερμοκρασία δωματίου.
Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν μετά την τελευταία ημέρα του μήνα λήξης που αναφέρεται στην ετικέτα.
Κατά την παραλαβή, βεβαιωθείτε ότι η συσκευασία δεν είναι ανοιχτή ή κατεστραμμένη και ότι διατηρεί την ακεραιότητα 
της σφράγισής της. 

Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν, αν φαίνεται να έχει επηρεαστεί η ακεραιότητα της συσκευασίας.

ΑΝΙΧΝΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑ
Μια ετικέτα ανιχνευσιμότητας έχει επικολληθεί στη συσκευασία κάθε προϊόντος, η οποία προσδιορίζει τον τύπο και 
τον αριθμό παρτίδας της συσκευής. Η ετικέτα αυτή πρέπει να επικολληθεί στον ιατρικό φάκελο του ασθενούς, ώστε να 
προσδιορίζεται με σαφήνεια το προϊόν που έχει εμφυτευθεί.

Makroporowata siatka
PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE 
INFORMACJE.
WAŻNE!
Niniejsza ulotka ma na celu ułatwienie korzystania z tego produktu. Nie stanowi ona źródła informacji na temat technik 
chirurgicznych.
Niniejszy wyrób został zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. 
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu 
u pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/lub ponowne wyjaławianie niniejszego urządzenia może spowodować zagrożenie 
skażeniem, a także zakażenie pacjenta. Nie wolno ponownie stosować, przetwarzać ani wyjaławiać niniejszego 
urządzenia.

OPIS
Makroporowata monofilamentowa siatka polipropylenowa.

Makroporowata siatka Parietene™ oferowana jest w postaci płaskiego arkusza i wstępnie przyciętej siatki. Wstępnie 
przycięta siatka ułatwia naprawę przepuklin pachwinowych z podejścia przedniego, z zastosowaniem techniki bez 
naprężeń.

WSKAZANIA
Makroporowata siatka Parietene™ przeznaczona jest do naprawy przepuklin lub innych wad powięzi, które wymagają 
dodania materiału wzmacniającego.

PRZECIWWSKAZANIA
Ponieważ makroporowata siatka Parietene™ nie rozciąga się, żeby skompensować wzrost, jej używanie nie jest 
odpowiednie u pacjentów w okresie wzrostu.

Wszelkie ciała obce mogą przedłużać lub ułatwiać proces infekcji w obecności kontaminacji bakteryjnej, i w związku z 
tym stosowanie makroporowatej siatki Parietene™ może nie być odpowiednie w zakażonych ranach. Ponadto ten produkt 
musi być stosowany ze świadomością, iż ewentualne zakażenie może wymagać usunięcia produktu.

POTENCJALNE POWIKŁANIA
Powikłania wynikające z rekonstrukcji powłok z użyciem materiałów wzmacniających mogą również wystąpić po 
wszczepieniu makroporowatej siatki Parietene™. Do takich powikłań należą m.in.: surowiczak / krwiak / nawroty / zrost 
/ ból przewlekły / zakażenie / zapalenie / nadżerka narządów / reakcja alergiczna na elementy produktu. Ważne jest, aby 
pacjenci otrzymali pełne informacje na temat możliwych powikłań.

OSTRZEŻENIA
- Makroporowata siatka Parietene™ przeznaczona jest do wszczepiania poza jamą otrzewnową, oraz zalecane jest pełne 
pokrycie siatki otrzewną, w celu uniknięcia ryzyka zrostów trzewnych.

- Makroporowata siatka Parietene™ nie jest przeznaczona do leczenia wypadania narządów miednicy mniejszej z 
podejścia przez pochwę.

- Makroporowata siatka Parietene™ nie jest przeznaczona do naprawy defektów ściany klatki piersiowej. 

- Zaleca się, aby siatka wychodziła poza krawędzie ujścia przepukliny.

- Aby uniknąć nawrotów w przypadku naprawy przepuklin pachwinowych, siatka powinna być na tyle duża, aby 
wystawała poza guzek łonowy i powinna być dobrze dopasowana wokół powrózka nasiennego w pierścieniu 
wewnętrznym. Wielu chirurgów może naciąć szczelinę w siatce, aby umożliwić łatwiejsze umieszczenie wokół powrózka.

- Skuteczność i bezpieczeństwo stosowania tego produktu nie zostało ustalone u kobiet w ciąży. W przypadku kobiet 
planujących w przyszłości ciążę, chirurg powinien być świadomy, że produkt nie rozciągnie się w znacznym stopniu 
w miarę wzrostu pacjentki.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
- Makroporowata siatka Parietene™ jest dostarczana w jałowym opakowaniu. Przed użyciem wyrobu należy sprawdzić 
jego opakowanie pod kątem uszkodzeń. Nie wolno używać siatki, jeśli jej opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone.

- Siatka jest dostarczana w jałowym opakowaniu. Zaleca się otwarcie opakowania dopiero przed założeniem siatki oraz 
obsługę siatki przy użyciu czystych rękawiczek i narzędzi.

- Użytkownicy powinni znać techniki i zabiegi chirurgiczne związane z używaniem siatki chirurgicznej przed jej użyciem.

- Ten produkt mogą stosować wyłącznie doświadczeni lekarze, na własną odpowiedzialność.

ETAPY ZABIEGU
1. Niniejszy produkt przeznaczony jest do użycia w całości lub po przycięciu do żądanego rozmiaru.

2. W przypadku przepuklin pachwinowych: można go mocować do więzadła Coopera i/lub mięśni przednich. Można go 
również mocować pomiędzy mięśniami tylnymi oraz rozcięgnem mięśnia skośnego zewnętrznego. Punkty mocowania 
muszą być oddalone przynajmniej o 1 cm od krawędzi siatki.

3. W przypadku przepuklin pachwinowych, przy podejściu przednim z zastosowaniem techniki bez naprężeń, zalecane 
jest zamknięcie wstępnie wyciętej w siatce szczeliny wokół powrózka przy użyciu nie zaciskającego się szwu.

4. W przypadku przepukliny trzewnej i w miejscu cięcia: punkty mocowania trzeba rozmieścić wystarczająco blisko, 
aby nie doszło do utworzenia miejsca zmniejszonego oporu w obrębie rekonstrukcji ani wczesnego nawrotu (zaleca 
się rozmieszczanie elementów mocujących co około 15 mm). Co więcej, punkty mocowania muszą być oddalone 
przynajmniej o 1 cm od krawędzi siatki.

5. W przypadku naprawy przedniego i/lub tylnego wypadania z podejścia otwartego i laparoskopowego: punkty 
mocowania trzeba rozmieścić tak, aby zapewnić równe rozprowadzenie naprężeń, bez unieruchamiania ściany trzewnej, 
oraz powinny być oddalone przynajmniej 1 cm od krawędzi siatki.

6. Wybór techniki stosowanej do mocowania siatki zależy od decyzji lekarza i powinna ona być zgodna z bieżącymi 
standardami opieki.

WYJAŁAWIANIE
Jałowe urządzenie do jednorazowego użytku. Wyjałowiono za pomocą tlenku etylenu. Nie wyjaławiać ponownie.

PRZECHOWYWANIE
Zalecane warunki przechowywania: temperatura pokojowa.
Nie wolno używać wyrobu po upłynięciu ostatniego dnia miesiąca podanego w terminie przydatności umieszczonego 
na opakowaniu.
Po otrzymaniu wyrobu należy sprawdzić, czy opakowanie nie zostało otwarte lub uszkodzone oraz czy zachowana jest 
jego szczelność. 

Nie używać wyrobu, jeżeli integralność opakowania wydaje się być naruszona.

IDENTYFIKOWALNOŚĆ
Do każdego opakowania z wyrobem dołączono etykietę identyfikowalności, zawierającą typ i numer partii wyrobu. 
Etykietę należy umieścić w trwałych aktach medycznych pacjenta, aby wyraźnie zidentyfikować wszczepiony produkt.

Makroporöz Ağ
ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ BAŞTAN SONA OKUYUN.
ÖNEMLİ!
Bu kitapçık, bu ürünün kullanılmasına yardımcı olmak amacıyla tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir başvuru kaynağı 
değildir.
Bu cihaz, yalnızca tek bir hastada kullanılacak şekilde tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın yeniden 
kullanılması veya yeniden işlemden geçirilmesi, düzgün çalışmamasına ve bunun sonucunda hastanın yaralanmasına 
neden olabilir. Bu cihazın yeniden işlemden geçirilmesi ve/veya yeniden sterilize edilmesi, kontaminasyon ve hastada 
enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu cihazı yeniden kullanmayın, yeniden işlemden geçirmeyin veya yeniden sterilize 
etmeyin.

TANIM
Makroporöz monofilaman polipropilen ağ.

Parietene™ makroporöz (iri gözenekli) ağ, düz bir tabaka ve önceden kesilmiş bir ağ şeklinde sunulur. Önceden kesilmiş 
ağ, kasık fıtıklarının, anterior yaklaşımla gerilimsiz bir teknik kullanılarak onarılmasını kolaylaştırır.

ENDİKASYONLAR
Parietene™ makroporöz ağ, fıtıkların veya güçlendirici bir materyalle destek gerektiren diğer fasiyal yetersizliklerin 
onarılması için tasarlanmıştır.

KONTRENDİKASYONLAR
Parietene™ makroporöz ağ büyümeye uyum sağlayacak kadar esnemediğinden büyüme dönemindeki hastalarda 
kullanılması uygun değildir.

Bakteriyel kirlenmenin bulunduğu bölgelerde herhangi bir yabancı materyal enfeksiyon riskine yol açabildiğinden 
ya da enfeksiyonun süresini uzatabildiğinden, Parietene™ makroporöz ağın enfekte olmuş veya kirlenmiş bölgelerde 
kullanılması uygun değildir. Ayrıca bu ürün, enfeksiyonun cihazın çıkarılmasını gerektirebileceği göz önünde 
bulundurularak kullanılmalıdır.

OLASI KOMPLİKASYONLAR
Güçlendirici ürünlerle duvar rekonstrüksiyonundan kaynaklanan komplikasyonlar, Parietene™ makroporöz ağ 
uygulamasından sonra da görülebilir. Bu komplikasyonlardan başlıcaları şunlardır: Seroma/ hematom / nüksetme / 
yapışma / kronik ağrı / enfeksiyon / enflamasyon / viseral erozyon / ürün bileşenlerine karşı alerjik reaksiyon. Olası 
komplikasyonlar konusunda hastalara tam bilgi verilmesi önemlidir.

UYARILAR
- Parietene™ makroporöz ağ , periton boşluğunun dışına implante edilmek üzere tasarlanmış olup, viseral yapışma riskinin 
önlenmesi için ağın tamamen pertionla kaplanması önerilir.

- Parietene™ makroporöz ağ, pelvik organ prolapsusunun transvajinal onarımı için uygun değildir.

- Parietene™ makroporöz ağ, göğüs duvarı bozukluklarının onarımı için uygun değildir. 

- Ağın, fıtıklı deliğin kenarlarından daha uzun tutulması tavsiye edilir.

- Kasık fıtıkları onarılırken hastalığın nüksetmesini önlemek için ağ, pübik tüberkülü tamamen örtecek kadar uzun olmalı 
ve iç halkası spermatik kord çevresine sağlam bir şekilde yerleştirilmelidir. Birçok cerrah, kordun çevresine daha kolay 
yerleştirmek için ağda bir yarık açar.

- Bu cihazın hamile kadınlarda verimli ve güvenli olup olmadığı belirlenmemiştir. Gelecekte hamile kalmayı planlayan 
kadınlar söz konusu olduğunda, cerrah hastanın vücudu büyüdükçe bu ürünün yeterli ölçüde esnemeyeceğinin farkında 
olmalıdır.

ÖNLEMLER
- Parietene™ makroporöz ağ steril ambalajda sağlanır. Ambalaj, kullanımdan önce herhangi bir hasara karşı kontrol 
edilmelidir. Ambalaj açılmış ya da zarar görmüşse ağı kullanmayın.

- Ağ steril bir ambalajda sağlanmaktadır. Ambalajın sadece ağın yerleştirilmesi için açılması ve ağın temiz eldivenler ve 
aletler kullanılarak tutulması önerilir.

- Kullanıcılar bu malzemeyi kullanmadan önce cerrahi ağ kullanımıyla ilgili cerrahi işlemlere ve tekniklere aşina olmalıdır.

- Bu malzeme, sorumluluğu kendilerine ait olmak üzere yalnızca deneyimli uzmanlar tarafından kullanılmalıdır.

KULLANIM ADIMLARI
1. Cihaz bütün olarak veya gerekli ebatlarda kesilerek kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

2. Kasık fıtıkları için: Cooper bağına ve/veya anterior kas düzlemine sabitlenebilir. Posterior masküler düzlem ve anterior 
aponevrotik düzlem (dış oblik) arasına da yerleştirilebilir. Sabitleme noktaları, ağın kenarlarından en az 1 cm uzaklıkta 
olmalıdır.

3. Kasık fıtıkları için, anterior yaklaşımla gerilimsiz bir teknik kullanılarak, önceden kesilmiş ağın kord çevresindeki 
yarığının kordu sıkıştırmayacak şekilde dikilmesi önerilir.

4. Ventral ve kesiğe bağlı fıtıklar için: Sabitleme noktaları, rekonstrüksiyon ve/veya erken nüksetme durumunda mekanik 
bir zayıf nokta oluşmasını önleyecek şekilde yeteri kadar yakın olmalıdır (yaklaşık 15 mm’lik bir aralık önerilir). Ayrıca, bu 
sabitleme noktaları ağın kenarlarından en az 1 cm uzakta olmalıdır.

5. Anterior ve/veya prolapsusların açık ve laparoskopik yaklaşımla onarılmasında: Sabitleme noktaları, gerilimin 
eşit dağılmasını sağlayacak şekilde, arada viseral duvarı sabitlemeksizin, ağ kenarlarından en az 1 cm mesafede 
konumlandırılmalıdır.

6. Ağın ankrajı için kullanılacak teknik, geçerli bakım standardına göre pratisyene bırakılmıştır .

STERİLİZASYON
Steril tek kullanımlık cihaz. Etilen oksit ile sterilize edilmiştir. Yeniden sterilize etmeyin.

SAKLAMA
Önerilen saklama koşulu: Oda sıcaklığında.
Ürünü etiket üzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
Ürünü aldıktan sonra ambalajın açılmadığından ya da hasar görmediğinden ve bütünlüğünün bozulmadığından emin 
olun. 

Ambalajın bütünlüğü bozulmuşsa cihazı kullanmayın.

İZLENEBİLİRLİK
Her cihaz paketine, cihazın tipi ve parti numarasını tanımlayan bir izlenebilirlik etiketi takılır. Bu etiket, cihazın 
yerleştirildiğini açıkça belirtmek üzere hastanın kalıcı tıbbi kaydına eklenmelidir.

Макропористая сетка
ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО СЛЕДУЮЩЕЙ 
ИНФОРМАЦИЕЙ.
ВАЖНО!
Эта брошюра содержит инструкции по использованию данного изделия. Она не является справочным 
руководством по технике выполнения хирургических операций.
Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом только однократного использования и 
только для одного пациента. Повторная обработка или повторное использование изделия могут вывести его из 
строя и нанести ущерб здоровью пациента. Повторная обработка и (или) стерилизация устройства могут стать 
причиной загрязнения и инфицирования пациента. Изделие не подлежит повторному использованию, обработке 
и стерилизации.

ОПИСАНИЕ
Макропористая монофиламентная пропиленовая сетка.

Макропористая сетка Parietene™ выпускается в виде цельного листа или готовых заготовок. Готовые заготовки 
облегчают герниопластику паховой грыжи без натяжения через передний доступ. 

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Макропористая сетка Parietene™ предназначения для пластики грыжи или закрытия фасциальных дефектов, 
требующих применение укрепляющего материала.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Макропористая сетка Parietene™ не растягивается при росте пациента. Ее не следует использовать у больных, чей 
период роста не завершен.

Любое инородное тело может способствовать развитию инфекции при бактериальном обсеменении раны, 
поэтому не следует использовать макропористую сетку Parietene™ в инфицированных и контаминированных 
ранах. Следует иметь в виду, что в случае развития раневой инфекции может потребоваться иссечение сетки.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
После имплантации макропористой сетки Parietene™ также могут наблюдаться осложнения, возникающие 
в результате восстановления перегородки укрепляющими материалами. Эти осложнения, помимо прочего, 
включают в себя следующее: серому / гематому / рецидив / спайки / хронические боли / появление инфекции / 
воспалительную реакцию / эрозию висцеральной брюшины / аллергические реакции на компоненты продукта. 
Важно предоставить пациенту полную информацию о возможных осложнениях.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
- Макропористая сетка Parietene™ предназначена для установки вне перитонеальной полости; во избежание 
риска склеивания висцеральных поверхностей рекомендуется полностью закрывать брюшину сеткой.

- Макропористая сетка Parietene™ не предназначена для трансвагинальных реконструктивных операций при 
пролапсе тазовых органов у женщин. 

- Макропористая сетка Parietene™ не предназначена для реконструкции дефектов грудной стенки. 

- Рекомендуется накладывать сетку таким образом, чтобы она выходила за края грыжевых ворот.

- Для предотвращения рецидивов при герниопластике паховых грыж, сетка должна быть достаточно большого 
размера, чтобы перекрывать лонный бугорок; ее следует надежно закрепить вокруг семенного канатика во 
внутреннем паховом кольце. Многие хирурги делают прорезь в сетке, чтобы облегчить ее установку вокруг 
семенного канатика.

- Эффективность и безопасность применения сетки у беременных женщин не установлена. Рассматривая 
возможность применения сетки у женщин, планирующих беременеть в дальнейшем, хирург должен учитывать, 
что это изделие не будет растягиваться по мере роста пациента.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
- Композитные сетки Parietene™ поставляются в стерильной упаковке. Перед использованием необходимо 
тщательно проверить целостность упаковки. Не используйте сетку, если упаковка вскрыта или повреждена.

- Сетка поставляется в стерильной упаковке. Рекомендуется открывать внутреннюю упаковку непосредственно 
перед наложением сетки и при работе с ней использовать чистые перчатки и инструменты.

- Пользователи должны быть знакомы с хирургическими процедурами и методами, связанными с применением 
этой сетки.

- С данным изделием должны работать только опытные врачи. Ответственность за применение сетки лежит 
на враче.

ЭТАПЫ ОПЕРАЦИИ
1. Изделие предназначено для использования целиком или в разрезанном в требуемых размерах виде.

2. Для грыж: сетку можно прикреплять к связке Купера и (или) наружному мышечному слою. Кроме того, 
ее можно закреплять между глубоким мышечным слоем и апоневрозом (наружной косой мышцы). Места 
фиксации должны располагаться на расстоянии не менее 1 см от краев сетки.

3. Для герниопластики паховой грыжи передним доступом с использованием метода без натяжения, 
рекомендуется закрыть предварительно сделанный разрез сетки швом вокруг семенного канатика без 
натяжения. 

4. Для вентральных и разрезанных грыж: места фиксации необходимо располагать достаточно близко друг 
к другу, чтобы не создавать слабых точек на укрепляемой стенке и (или) избежать рецидивов на ранней 
стадии (рекомендуется закреплять сетку через каждые 15 мм). Более того, эти места закрепления должны 
располагаться не менее чем в 1 см от краев сетки.

5. При лечении переднего и (или) заднего выпадения грыжи открытым лапароскопическим доступом: мест 
закрепления должно быть в количестве, достаточном для обеспечения равного распределения силы натяжения; 
они не должны обездвижить висцеральную перегородку и должны располагаться не менее чем в 1 см от краев 
сетки.

6. Метод закрепления сетки выбирается по усмотрению хирурга, согласно современным стандартам лечения.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Стерильное одноразовое изделие. Стерилизовано этиленоксидом. Не подлежит повторной стерилизации.

ХРАНЕНИЕ
Рекомендованные условия хранения: при комнатной температуре.
Запрещается использовать данное изделие после завершения последнего дня месяца срока годности, 
указанного на упаковке.
При получении изделия убедитесь в целостности и герметичности упаковки. 

Не используйте изделие, если упаковка повреждена.

ОТСЛЕЖИВАНИЕ ПАРТИЙ
На каждой упаковке имеется ярлык, на котором указаны тип изделия и номер партии. Этот ярлык следует 
вклеить в медицинскую карту пациента, чтобы документально зафиксировать точные сведения об имплантате.

Makroporézní síťka
PŘED POUŽITÍM VÝROBKU SI DŮKLADNĚ PROČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE.
DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!
Účelem této brožury je usnadnit použití výrobku. Tento text není publikací o chirurgických metodách. 
Tento prostředek byl navržen, testován a vyroben pouze pro jednorázové použití u jednoho pacienta. Opětovné 
použití nebo snaha o navrácení prostředku do znovupoužitelného stavu může vést k selhání jeho funkce 
a následnému poranění pacienta. Upravování tohoto prostředku pro opětovné použití nebo jeho opakovaná 
sterilizace mohou vyvolat riziko kontaminace a infekce pacienta. Tento prostředek nepoužívejte opakovaně, 
neuvádějte jej do znovupoužitelného stavu ani jej opakovaně nesterilizujte.

POPIS
Makroporézní monofilamentní polypropylénová síťka.

Makroporézní síťka Parietene™ je nabízena buď v listech, nebo předem nařezaná. Předem nařezané síťka 
usnadňuje opravu kýl předním přístupem technikou bez napětí.

INDIKACE
Makroporézní síťka Parietene™ je určena k operacím kýl nebo dalších nedostatků fascie, které vyžadují přidání 
zesilujícího materiálu.

KONTRAINDIKACE
Makroporézní síťka Parietene™ se nenatáhne za účelem přizpůsobení se růstu, není tedy vhodná pro pacienty 
v období růstu.

Jakékoli cizorodé látky mohou zesílit nebo prodloužit infekci v přítomnosti bakteriální kontaminace, takže 
použití makroporézní síťky Parietene™ jako takové není vhodné na infikovaných nebo kontaminovaných 
místech. Kromě toho musí být tento výrobek používán s vědomím, že infekce si může vyžádat odstranění 
zařízení.

MOŽNÉ KOMPLIKACE
Po implantaci makroporézní síťky Parietene™ lze také sledovat komplikace pocházející z rekonstrukce stěny 
zesíleními. Mezi tyto komplikace mimo jiné patří: serom, hematom, recidivy, adheze, chronická bolest, infekce, 
zánět, viscerální eroze, alergické reakce na jednotlivé součásti výrobku. Je důležité, aby měl pacient ucelené 
informace o možných komplikacích.

VAROVÁNÍ
- Makroporézní síťka Parietene™ je určena k implantaci vně peritoneální dutiny a pro zabránění riziku viscerální 
adheze se doporučuje peritoneum síťkou zcela zakrýt.

- Makroporézní síťka Parietene™ není určena k transvaginálním operacím prolapsu pánevních orgánů.

- Makroporézní síťka Parietene™ není určena k operacím defektů hrudní stěny. 

- Doporučuje se, aby síťka široce přesáhla okraje kýlní branky.

- K prevenci recidivy při operaci tříselných kýl má být síťka dostatečně velká, aby široce přesáhla hrbolek kosti 
stydké a má bezpečně přiléhat okolo chámovodu u tříselného kanálu. Mnoho chirurgů síťky rozřezává, aby se 
snáze umístila okolo chámovodu.

- Účinnost a bezpečnost použití tohoto zařízení u gravidních žen nebyla stanovena. U žen, které plánují 
těhotenství, by si měl být chirurg vědom, že se tento produkt neroztáhne dostatečně, aby umožňoval růst 
pacientky.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
- Makroporézní síťka Parietene™ je dodávána ve sterilním balení. Před použitím je nutné zkontrolovat, zda není 
obal poškozený. Pokud je obal otevřený nebo poškozený, síťku nepoužívejte.

- Síťka se dodává ve sterilním obalu. Doporučujeme obal otevřít až těsně před implantací síťky. Se síťkou 
manipulujte za použití čistých rukavic a nástrojů.

- Uživatelé musí být obeznámeni s chirurgickými zákroky a postupy zahrnujícími použití chirurgických sítěk, 
než přikročí k využití tohoto prostředku.

- Tento prostředek mohou používat pouze zkušení operatéři, kteří tak činí na svou vlastní odpovědnost.

OPERAČNÍ POSTUP
1. Prostředek je určen k použití celý nebo nastříhaný na požadovaný rozměr.

2. U tříselných kýl: může být fixován ke Cooperovu vazu nebo k přední svalové stěně. Také může být 
implantován mezi zadní svalovou stěnu a přední aponeurózu m. obliquus externus abodominis. Fixační body 
musí být umístěny alespoň 1 cm od okrajů síťky.

3. U tříselných kýl se u předního přístupu za použití techniky bez napětí doporučuje uzavřít naříznutí předem 
naříznuté síťky okolo chámovodu beznapěťovou suturou.

4. U kýl po laparotomii nebo v jizvě: fixační body musí být dostatečně blízko, aby nevytvořily mechanicky slabé 
místo v rekonstrukci nebo brzké recidivě (doporučuje se prostor přibližně 15 mm). Tyto fixační body musí být 
kromě toho ještě umístěny alespoň 1 cm od okrajů síťky.

5. Při operaci předního nebo zadního prolapsu otevřeným a laparoskopickým přístupem: fixační body musí 
být dostatečné, aby zajistily rovnoměrné rozložení napětí, nepropichující viscerální stěnu a umístěné alespoň 
1 cm od okrajů síťky.

6. Volba techniky upevnění síťky je zcela ponechána na chirurgovi podle místního standardu péče.

STERILIZACE
Sterilní jednorázové zařízení. Sterilizováno etylenoxidem. Opakovaně nesterilizujte.

SKLADOVÁNÍ
Doporučené skladovací podmínky: pokojová teplota. 
Síťku nepoužívejte po uplynutí posledního dne měsíce označeného jako datum expirace. 
Po přijetí dodávky se ujistěte, že balení není otevřené ani poškozené a že nebyl porušen uzávěr balení. 

Pokud se celistvost obalu zdá narušená, síťku nepoužívejte.

SLEDOVATELNOST
Každý prostředek obsahuje štítek s informacemi o typu a číslu šarže. Tento štítek připojte k lékařské zprávě 
pacienta, aby bylo možné bez problémů určit prostředek, který byl implantován.

Makroporózus sérvháló
A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.
FONTOS!
Ez a tájékoztató a termék használatának megkönnyítésére készült. Nem a sebészeti technikák kézikönyveként 
szolgál.
Az eszköz kizárólag egy betegnél használható; ennek megfelelően terveztük, teszteltük és gyártottuk. Az 
eszköz ismételt használata vagy felújítása meghibásodáshoz, ezt követően pedig a beteg sérüléséhez vezethet. 
Az eszköz felújítása és/vagy újrasterilizálása az eszköz szennyeződésének és a páciens fertőzésének kockázatát 
eredményezheti. Tilos az eszközt újrahasználni, felújítani vagy újrasterilizálni.

LEÍRÁS
Makroporózus monofil polipropilén sérvháló.

A Parietene™ makroporózus sérvhálót sík laponként és előre kivágott hálóként kínáljuk. Az előre kivágott háló 
feszültségmentes technikával teszi lehetővé a lágyéksérvek elölről megközelített rekonstrukcióját.

JAVALLATOK
A Parietene™ makroporózus sérvháló rendeltetése a sérvek vagy egyéb, alátámasztó anyag használatát igénylő 
fascialis fogyatékosságok rekonstrukciója.

ELLENJAVALLATOK
Mivel a Parietene™ makroporózus sérvháló nem nyúlik a növekedést követve, ezért növésben lévő páciensek 
számára nem megfelelő.

Bakteriális szennyezettség jelenlétében bármilyen idegen anyag felerősítheti vagy meghosszabbíthatja a 
fertőzést, így a Parietene™ makroporózus sérvháló fertőzött vagy szennyeződött területen nem használható. 
A termék alkalmazásakor továbbá figyelembe kell venni, hogy fertőzés esetén az eszközt valószínűleg el kell 
távolítani.

LEHETSÉGES SZÖVŐDMÉNYEK
A hasfal megerősítésekkel végrehajtott rekonstrukciója miatt fellépő szövődmények a Parietene™ makroporózus 
sérvháló beültetése után is megfigyelhetők. Ezek a szövődmények az alábbiak lehetnek (nem kizárólagosan): 
seroma / hematoma / kiújulás / adhézió / krónikus fájdalom / fertőzés / gyulladás / zsigeri erózió / allergiás 
reakció a termék valamely összetevőjére. Fontos, hogy a páciensek teljes körű tájékoztatást kapjanak a 
lehetséges szövődményekről.

FIGYELMEZTETÉSEK
- A Parietene™ makroporózus sérvháló a peritonealis üregen kívüli beültetésre van kialakítva, és a zsigeri 
adhézió kockázatának elkerülése miatt ajánlott a háló teljes körű, hashártyával történő lefedése.

- A Parietene™ makroporózus sérvháló rendeltetése szerint nem használható a medencei szerv prolapszus 
transvaginalis rekonstrukciójára.

- A Parietene™ makroporózus sérvháló rendeltetése szerint nem használható a mellkasfali hibák 
rekonstrukciójára. 

- Ajánlatos, hogy a háló túlnyúljon a sérvnyílás szélein.

- A lágyéksérv rekonstrukciók során a kiújulás megelőzése érdekében akkora hálót használjon, hogy az 
túlnyúljon a tuberculum pubicumon, és a belső lágyékgyűrűnél biztonságosan illeszkedjen az ondóvezeték 
köré. Sok sebész bemetszést ejt a hálón, hogy megkönnyítse a vezeték körüli felhelyezést.

- Állapotos nők esetén az eszköz hatásosságát és biztonságosságát nem teszteltük. Terhességet tervező nők 
esetén a sebésznek tudnia kell, hogy a termék nem képes jelentős tágulásra, amikor a beteg növekedésnek 
indul.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
- A Parietene™ makroporózus sérvháló steril csomagolásban kerül forgalomba. Használat előtt ellenőrizni kell, 
hogy a csomagolás nem sérült-e. Tilos használni a hálót, ha a csomagolás kinyílt, vagy sérült.

- A sérvháló steril csomagolásban kerül forgalomba. A csomagolást csak közvetlenül a háló elhelyezése előtt 
ajánlott kinyitni. A hálót csak tiszta kesztyűvel és eszközökkel javasolt megérinteni.

- A felhasználóknak ismerniük kell a sebészeti háló alkalmazásával kapcsolatos műtéti eljárásokat és 
technikákat mielőtt használnák az eszközt.

- Az eszközt kizárólag tapasztalt orvosok használhatják, saját felelősségükre.

A HASZNÁLAT LÉPÉSEI
1. Az eszköz úgy van kialakítva, hogy egészben használják, vagy a szükséges méretekre vágják.

2. Lágyéksérvek esetén: a Cooper-szalaghoz és/vagy az elülső izomlemezhez lehet rögzíteni. A hátsó 
izomlemez és az elülső ferde hasizom (külső ferde hasizom) aponeurosisa közé is beültethető. A rögzítő 
öltéseket a háló széleitől legalább 1 cm távolságra kell helyezni.

3. Lágyéksérveknél feszültségmentes technika használatával történő elülső megközelítéskor a háló előzetes, 
vezeték körüli bemetszését nem szorító öltéssel ajánlatos lezárni.

4. Hasi és hegsérvek esetén: a rögzítő öltéseknek kellőképp közel kell lenniük egymáshoz ahhoz, hogy a 
rekonstrukciónak ne legyen mechanikailag gyenge pontja és/vagy ne legyen korai kiújulás (körülbelül 15 mm 
az ajánlott távolság). Ezen kívül a rögzítések a háló széleitől legalább 1 cm-es távolságra legyenek.

5. Elülső és/vagy hátsó prolapszus nyitott és laparoszkópiás megközelítéses rekonstrukciója során: a rögzítő 
öltéseknek elegendőnek kell lenniük a feszültség egyenlő eloszlatásához a zsigerfal átszúrása nélkül, és a háló 
széleitől legalább 1 cm-es távolságra kell azokat elhelyezni.

6. A háló rögzítéséhez használt technika az aktuális ellátási standardok szerint az orvosra van bízva.

STERILIZÁLÁS
Steril egyszer használatos eszköz. Etilén-oxiddal sterilizált. Tilos újrasterilizálni. 

TÁROLÁS
Javasolt tárolási körülmények: szobahőmérséklet.
Az eszközt a feltüntetett lejárati idő hónapjának utolsó napját követően ne használja fel.
A csomag átvételekor győződjön meg arról, hogy az nincs kibontva, nem sérült és zárása ép. 

Ne használja az eszközt, ha a csomagolás nem sértetlen.

VISSZAKERESHETŐSÉG
Minden eszköz csomagolásán található egy nyomon követő címke, amelyen az eszköz típusa és tételszáma van 
feltüntetve. Ezt a címkét ragassza a beteg adatlapjára, hogy a beültetett eszközt biztosan azonosítani lehessen.

Makroporézna sieťka
PRED POUŽITÍM VÝROBKU SI POZORNE PREČÍTAJTE NASLEDUJÚCE INFORMÁCIE.
DÔLEŽITÉ UPOZORNENIE!
Účelom tejto brožúry je pomôcť pri používaní tohto výrobku. Nie je to príručka chirurgických postupov.
Tento nástroj bol navrhnutý, otestovaný a vyrobený na použitie len pre jedného pacienta. Opakované 
používanie alebo príprava zariadenia na opakované použitie môže viesť k jeho zlyhaniu a následnému 
poraneniu pacienta. Príprava zariadenia na opakované použitie alebo opakovaná sterilizácia môže vyvolať riziko 
kontaminácie a infekcie pacienta. Toto zariadenie nepoužívajte opakovane, nepripravujte ho na opakované 
použitie ani ho opakovane nesterilizujte.

OPIS
Makroporézna jednovláknová polypropylénová sieťka.

Makroporéznu sieťku Parietene™ možno použiť ako ploché prekrytie a predvystrihnutú sieťku. Predvystrihnutá 
sieťka uľahčuje reparáciu prietrží slabín predchádzajúcim postupom pomocou techniky, ktorá nevyužíva tlak.

INDIKÁCIE
Makroporézna sieťka Parietene™ sa používa pri ošetrovaní prietrží alebo iných poškodení fascií, ktoré si 
vyžadujú použitie posilňujúceho materiálu.

KONTRAINDIKÁCIE
Makroporézna sieťka Parietene™ sa nerozťahuje, aby sa prispôsobila rastu, preto nie je vhodná na použitie pre 
pacientov v období rastu.

V prípade bakteriálnej kontaminácie môže akýkoľvek cudzí materiál vyvolať alebo predĺžiť infekciu. Preto je 
použitie makroporéznej sieťky Parietene™ v mieste infekcie alebo kontaminácie nevhodné. Okrem toho sa tento 
výrobok musí používať pod podmienkou, že v prípade infekcie sa pomôcka bude musieť vybrať.

MOŽNÉ KOMPLIKÁCIE
Komplikácie spôsobené rekonštrukciou steny posilňovacími prostriedkami možno vidieť aj po implantácii 
makroporéznej sieťky Parietene™. Medzi tieto komplikácie, okrem iného, patrí: seróm, hematóm, recidíva, 
zrasty tkanív, chronická bolesť, infekcia, zápal, viscerálne narušenie, alergické reakcie na jednotlivé komponenty 
výrobku. Je dôležité pacientov komplexne informovať o možných komplikáciách.

VÝSTRAHY
- Makroporézna sieťka Parietene™ je určená na implantáciu mimo peritoneálnu dutinu, na predídenie 
viscerálnej adhézie sa odporúča úplné prekrytie sieťky peritoneom.

- Makroporézna sieťka Parietene™ nie je určená na transvaginálnu nápravu poklesu panvových orgánov.

- Makroporézna sieťka Parietene™ nie je určená na opravu nedostatkov hrudnej steny. 

- Odporúča sa, aby sieťka prekrývala okraje bránky prietrže.

- Ako prevencia pred opakovaním prietrží slabín by mala mať sieťka dostatočné rozmery na prekrytie tubercula 
pubicum a mala by bezpečne dosadnúť okolo semenného povrazca vo vnútornom prstenci. Mnoho chirurgov si 
sieťku nastrihne, aby sa ľahšie umiestňovala okolo povrazca.

- Účinnosť a bezpečnosť použitia tohto zariadenia u gravidných žien nebola stanovená. V prípade žien, ktoré 
v budúcnosti plánujú tehotenstvo, si chirurg musí uvedomiť, že tento výrobok sa pri raste pacientky významne 
nerozťahuje.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
- Makroporézna sieťka Parietene™ sa dodáva v sterilnom obale. Pred použitím skontrolujte, či balenie nie je 
poškodené. Ak je balenie otvorené alebo poškodené, sieťku nepoužívajte.

- Sieťka sa dodáva v sterilnom obale. Obal odporúčame otvoriť tesne pred umiestnením sieťky. So sieťkou 
manipulujte v čistých rukaviciach a pomocou čistých nástrojov.

- Pred použitím tejto pomôcky sa používatelia musia oboznámiť s chirurgickými postupmi a technikami, 
v ktorých sa používa chirurgická sieťka.

- Túto pomôcku môžu používať len skúsení operatéri, ktorí tak robia na vlastnú zodpovednosť.

OPERAČNÝ POSTUP
1. Pomôcka je určená na použitie vcelku alebo odstrihnutá na požadovanú veľkosť.

2. Pri prietržiach slabín: je možné ju fixovať ku Cooperovmu väzu a/alebo k prednej svalovej vrstve. Môže sa tiež 
implantovať medzi zadnú svalovú vrstvu a prednú aponeurózu (m. obliquus externus). Fixačné body sa musia 
umiestniť najmenej 1 cm od okrajov sieťky.

3. Pri prietržiach slabín, pri prístupe pomocou techniky, pri ktorej sa nevyvíja tlak, sa odporúča nastrihnutú 
sieťku zaistiť okolo povrazca nesťahujúcim stehom.

4. Pri brušných prietržiach a prietržiach v jazve: fixačné body musia byť dostatočne tesné, aby sa nevyskytlo 
mechanické oslabenie na mieste rekonštrukcie alebo aby v krátkom čase opäť nevznikla prietrž (medzera 
približne 15 mm je akceptovateľná). Okrem toho je nutné, aby ste fixačné body umiestnili najmenej 1 cm od 
oboch okrajov sieťky.

5. Pri oprave predchádzajúcich a/alebo ďalších prepadov otvoreným a laparoskopickým postupom: fixačné 
body musia mať dostatočnú silu na zaistenie rovnomerného rozloženia tlaku, nesmú prepichnúť viscerálnu 
stenu a treba ich umiestniť najmenej 1 cm od okrajov sieťky.

6. Výber techniky na ukotvenie sieťky je na lekárovi a závisí od aktuálneho štandardu starostlivosti.

STERILIZÁCIA
Sterilná jednorazová pomôcka. Sterilizované etylénoxidom. Opakovane nesterilizujte.

Box size: 158.75 mm x  298.45 mm

Overall Size: 457 mm x 649 mm

Folds to: 76.1 mm x 215.9 mm

Instrukcja użytkowania

Parietene™
Makroporowata siatka

Makroporowata siatka

PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE 
PRZECZYTAĆ PONIŻSZE INFORMACJE.
WAŻNE!
Niniejsza ulotka ma na celu ułatwienie korzystania z tego produktu. Nie stanowi 
ona źródła informacji na temat technik chirurgicznych.
Niniejszy wyrób został zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany 
wyłącznie do użytku u jednego pacjenta. Ponowne stosowanie lub przetwarzanie 
niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu 
u pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/lub ponowne wyjaławianie niniejszego 
urządzenia może spowodować zagrożenie skażeniem, a także zakażenie 
pacjenta. Nie wolno ponownie stosować, przetwarzać ani wyjaławiać niniejszego 
urządzenia.

OPIS
Makroporowata monofilamentowa siatka polipropylenowa.
Makroporowata siatka Parietene™ oferowana jest w postaci płaskiego arkusza 
i wstępnie przyciętej siatki. Wstępnie przycięta siatka ułatwia naprawę przepuklin 
pachwinowych z podejścia przedniego, z zastosowaniem techniki bez naprężeń.

WSKAZANIA
Makroporowata siatka Parietene™ przeznaczona jest do naprawy przepuklin 
lub innych wad powięzi, które wymagają dodania materiału wzmacniającego.

PRZECIWWSKAZANIA
Ponieważ makroporowata siatka Parietene™ nie rozciąga się, żeby 
skompensować wzrost, jej używanie nie jest odpowiednie u pacjentów w okresie 
wzrostu.
Wszelkie ciała obce mogą przedłużać lub ułatwiać proces infekcji w obecności 
kontaminacji bakteryjnej, i w związku z tym stosowanie makroporowatej 
siatki Parietene™ może nie być odpowiednie w zakażonych ranach. 
Ponadto ten produkt musi być stosowany ze świadomością, iż ewentualne 
zakażenie może wymagać usunięcia produktu.

POTENCJALNE POWIKŁANIA
Powikłania wynikające z rekonstrukcji powłok z użyciem materiałów 
wzmacniających mogą również wystąpić po wszczepieniu makroporowatej 
siatki Parietene™. Do takich powikłań należą m.in.: surowiczak / krwiak / 
nawroty / zrost / ból przewlekły / zakażenie / zapalenie / nadżerka narządów 
/ reakcja alergiczna na elementy produktu. Ważne jest, aby pacjenci otrzymali 
pełne informacje na temat możliwych powikłań.

OSTRZEŻENIA
- Makroporowata siatka Parietene™ przeznaczona jest do wszczepiania poza 
jamą otrzewnową, oraz zalecane jest pełne pokrycie siatki otrzewną, w celu 
uniknięcia ryzyka zrostów trzewnych.
- Makroporowata siatka Parietene™ nie jest przeznaczona do leczenia 
wypadania narządów miednicy mniejszej z podejścia przez pochwę.
- Makroporowata siatka Parietene™ nie jest przeznaczona do naprawy defektów 
ściany klatki piersiowej.
- Zaleca się, aby siatka wychodziła poza krawędzie ujścia przepukliny.
- Aby uniknąć nawrotów w przypadku naprawy przepuklin pachwinowych, siatka 
powinna być na tyle duża, aby wystawała poza guzek łonowy i powinna być 
dobrze dopasowana wokół powrózka nasiennego w pierścieniu wewnętrznym. 
Wielu chirurgów może naciąć szczelinę w siatce, aby umożliwić łatwiejsze 
umieszczenie wokół powrózka.
- Skuteczność i bezpieczeństwo stosowania tego produktu nie zostało ustalone 
u kobiet w ciąży. W przypadku kobiet planujących w przyszłości ciążę, chirurg 
powinien być świadomy, że produkt nie rozciągnie się w znacznym stopniu 
w miarę wzrostu pacjentki.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
- Makroporowata siatka Parietene™ jest dostarczana w jałowym opakowaniu. 
Przed użyciem wyrobu należy sprawdzić jego opakowanie pod kątem 
uszkodzeń. Nie wolno używać siatki, jeśli jej opakowanie zostało otwarte 
lub uszkodzone.
- Siatka jest dostarczana w jałowym opakowaniu. Zaleca się otwarcie 
opakowania dopiero przed założeniem siatki oraz obsługę siatki przy użyciu 
czystych rękawiczek i narzędzi.
- Użytkownicy powinni znać techniki i zabiegi chirurgiczne związane z używaniem 
siatki chirurgicznej przed jej użyciem.
- Ten produkt mogą stosować wyłącznie doświadczeni lekarze, na własną 
odpowiedzialność.

ETAPY ZABIEGU
1. Niniejszy produkt przeznaczony jest do użycia w całości lub po przycięciu 
do żądanego rozmiaru.
2. W przypadku przepuklin pachwinowych: można go mocować do więzadła 
Coopera i/lub mięśni przednich. Można go również mocować pomiędzy 
mięśniami tylnymi oraz rozcięgnem mięśnia skośnego zewnętrznego. Punkty 
mocowania muszą być oddalone przynajmniej o 1 cm od krawędzi siatki.
3. W przypadku przepuklin pachwinowych, przy podejściu przednim 
z zastosowaniem techniki bez naprężeń, zalecane jest zamknięcie wstępnie 
wyciętej w siatce szczeliny wokół powrózka przy użyciu nie zaciskającego 
się szwu.
4. W przypadku przepukliny trzewnej i w miejscu cięcia: punkty mocowania 
trzeba rozmieścić wystarczająco blisko, aby nie doszło do utworzenia miejsca 
zmniejszonego oporu w obrębie rekonstrukcji ani wczesnego nawrotu (zaleca 
się rozmieszczanie elementów mocujących co około 15 mm). Co więcej, punkty 
mocowania muszą być oddalone przynajmniej o 1 cm od krawędzi siatki.
5. W przypadku naprawy przedniego i/lub tylnego wypadania z podejścia 
otwartego i laparoskopowego: punkty mocowania trzeba rozmieścić tak, 
aby zapewnić równe rozprowadzenie naprężeń, bez unieruchamiania ściany 
trzewnej, oraz powinny być oddalone przynajmniej 1 cm od krawędzi siatki.
6. Wybór techniki stosowanej do mocowania siatki zależy od decyzji lekarza 
i powinna ona być zgodna z bieżącymi standardami opieki.

WYJAŁAWIANIE
Jałowe urządzenie do jednorazowego użytku. Wyjałowiono za pomocą tlenku 
etylenu. Nie wyjaławiać ponownie.

PRZECHOWYWANIE
Zalecane warunki przechowywania: temperatura pokojowa.
Nie wolno używać wyrobu po upłynięciu ostatniego dnia miesiąca podanego 
w terminie przydatności umieszczonego na opakowaniu.
Po otrzymaniu wyrobu należy sprawdzić, czy opakowanie nie zostało otwarte 
lub uszkodzone oraz czy zachowana jest jego szczelność.
Nie używać wyrobu, jeżeli integralność opakowania wydaje się być naruszona.

IDENTYFIKOWALNOŚĆ
Do każdego opakowania z wyrobem dołączono etykietę identyfikowalności, 
zawierającą typ i numer partii wyrobu.
Etykietę należy umieścić w trwałych aktach medycznych pacjenta, aby wyraźnie 
zidentyfikować wszczepiony produkt.

PLL 
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†	 Na podstawie przedklinicznych badań na zwierzętach i/lub badań porównawczych.
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§	 W porównaniu z siatkami z porami o mniejszej wielkości.

||	 Niższy standardowy koszt własny sprzedaży niż w przypadku gamy siatek polipropylenowych firmy 
Covidien sprawia, że cena makroporowatej siatki Parietene™ może być konkurencyjna.
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Użyj skanera kodów QR

Aby skontaktować się z nami, 
należy odwiedzić stronę
www.covidien.com/contact/europe

Aby dowiedzieć się więcej o produktach
stosowanych w leczeniu przepukliny, 
należy odwiedzić stronę
www.covidien.eu/herniacare



Siatka Parietex™ ProGrip™

Sposób użycia

Samomocowanie. Łatwość użycia.  

Rzeczywista beznapięciowa plastyka przepukliny.

Siatka Parietex™ ProGrip™ (siatka z poliestru jednowłóknowego) na-

leży do drugiej generacji częściowo wchłanialnych, lekkich siatek 

samomocujących, przeznaczonych do otwartej plastyki przepukliny 

pachwinowej.

Zaprojektowana z  udziałem chirurgów i  z  myślą o  komforcie pa-

cjenta, siatka Parietex™ ProGrip™ jest pierwszą siatką dwuskładni-

kową zbudowaną z jednowłóknowego komponentu poliestrowego 

i  wchłanialnego polilaktydowego (PLA) systemu mocującego, za-

pewniającego rzeczywiście beznapięciowe mocowanie wszczepu. 

Bezpieczna i biokompatybilna siatka jest pozycjonowana i układana 

w podobny sposób, co standardowe siatki do plastyk otwartych.



Krok 1 – cięcie

Wykonujemy cięcie poziome lub 
pionowe długości 5 cm, w fałdzie 
pachwinowym

Do wykonania tego zabiegu niezbędne jest przygotowanie podstawowych narzędzi. W większości przy-
padków można go przeprowadzić w znieczuleniu miejscowym (zależnie od wyboru chirurga).

Siatka może być wszywana w całości lub przycinana do wymaganej wielkości.

B. Konieczne jest szerokie 
odpreparowanie powierz-
chownej przestrzeni pa-
chwinowej do wysokości 
środkowej części rozcię-
gna mięśnia prostego 
brzucha, a następnie do 
górnej części mięśnia pro-
stego do kolca biodrowe-
go przedniego górnego

E. Uwidaczniamy nerwy 
biodrowo-podbrzuszny, 
biodrowo-pachwinowy 
i gałąź płciową nerwu 
płciowo-udowego i zabez-
pieczamy je

A. Obszernie odsłaniamy 
boczną część rozcięgna 
mięśnia skośnego ze-
wnętrznego brzucha

D. Nacinamy włókna dźwi-
gacza jądra i szkieletujemy 
powrózek nasienny. Celem 
umożliwienia obłożenia 
siatki wokół powrózka 
należy przeciąć włókna 
dźwigacza jądra. Po 
odpreparowaniu worka 
przepuklinowego aż do 
przestrzeni podotrzewno-
wej odsuwamy go i przy-
trzymujemy za pomocą 
haka

C. Uwalniamy więzadło 
pachwinowe

Krok 2 – preparowanie

Krok 2 – preparowanie (cd.)

Siatka Parietex™ ProGrip™ do otwartej plastyki przepukliny pachwinowej



Krok 3 – �odprowadzenie worka przepuklinowego

A. �Zmniejszamy worek 
przepuklinowy bez 
użycia szwów

A. Orientacja siatki 
i zamknięcie klapy 
samomocującej wokół 
powrózka
Siatkę ułóż szczeliną ku gó-
rze, z otwartą klapą, barwną 
nitką znacznikową skie-
rowaną ku kości łonowej 
i stroną mocującą skiero-
waną do głębokiej warstwy 
mięśniowej. Niebieskie 
oznaczenie na wewnętrznej 
części siatki pozwala na jej 
właściwą orientację. Wpro-
wadź powrózek w szczelinę 
siatki

C. Zsunięcie i dopaso-
wanie siatki na miejscu
Zsuń siatkę wzdłuż po
wrózka. Delikatnie ułóż 
ją w miejscu mocowania 
i skontroluj dopasowanie

B. W przypadku przepu-
klin dużych lub skośnych, 
czy współistnienia prze-
pukliny prostej i skośnej, 
można założyć szwy 
powierzchowne, unikając 
powodowania napięcia

B. Zamknij klapę na siatce. 
Klapę można otwierać i za-
mykać wiele razy, w celu 
właściwego jej dopaso-
wania

Krok 4 – �obłożenie i ułożenie siatki wokół powrózka 
nasiennego



WAŻNE: Prosimy o zapoznanie się z instrukcjami, przeciwwskazaniami, ostrzeżeniami i zastrzeżeniami zawartymi w „Instrukcji użycia”.

Krok 4 – �obłożenie i ułożenie siatki wokół 
powrózka nasiennego (cd.) 

Krok 5 – �zamknięcie rozcięgna

E. Mocowanie i szwy 
dodatkowe
Często wygodnie jest 
zamocować siatkę 
do kości łonowej 
pojedynczym szwem 
wchłanialnym. Ułatwia 
to mocowanie i pozwala 
uniknąć zsuwania się 
siatki

B. Zamknij rozcięgno 
mięśnia skośnego 
zewnętrznego brzucha 
pod- lub nadpowrózkowo, 
zależnie od własnych 
preferencji

F. Po wsunięciu siatki pod 
rozcięgno mięśnia skośne-
go zewnętrznego brzucha, 
zewnętrzna powierzchnia 
siatki (niemocująca) jest 
dociśnięta celem uzyska-
nia ostatecznego ułożenia

D. Układanie siatki
Najpierw ułóż 
powierzchnię mocującą 
siatki na kości łonowej. 
Siatka powinna wystawać 
ok. 1 cm poza kość 
łonową

A. Mocowanie siatki 
do tkanki za pomocą 
mikrohaczyków jest 
natychmiastowe i może 
nie wymagać stosowania 
dodatkowych szwów 
mocujących*

* �Założenie dodatkowych szwów mocujących zależy od decyzji operatora

Cięcie skóry zamknij śródskórnie, używając wchłanialnego szwu 
jednowłóknowego Caprosyn™ 3-0

Krok 6 – �zamknięcie cięcia skórnego

1 cm



WAŻNE: Prosimy o zapoznanie się z instrukcjami, przeciwwskazaniami, ostrzeżeniami i zastrzeżeniami zawartymi w „Instrukcji użycia”.

Siatka Parietex™ ProGrip™

Ostrzeżenia i zastrzeżenia

Należy unikać nadmiernego napinania siatki Parietex™ ProGrip™ i miejsc mocowania 
szwów, ze względu na ryzyko skurczu rany w czasie gojenia.

Siatka jest dostarczana w podwójnym opakowaniu jałowym. Zaleca się otwieranie ostat-
niego opakowania bezpośrednio przed umieszczeniem siatki i manipulowanie nią za po-
mocą czystych narzędzi i rękawic.

Siatki powinny być stosowane wyłącznie przez doświadczonych praktyków – użycie siat-
ki następuje na odpowiedzialność operatora.

Nr ref. Rozmiar Strona lewa Strona prawa Kształt

TEM1208GR 12 × 8 cm ×

TEM1208GL 12 × 8 cm ×

TEM1409GR 14 × 9 cm ×

TEM1409GL 14 × 9 cm ×

TEM1509G 15 × 9 cm × ×

TEM1515G 15 × 15 cm × ×

marczb1
Highlight
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WAŻNE: Prosimy o zapoznanie się z instrukcjami, przeciwwskazaniami, ostrzeżeniami i zastrzeżeniami zawartymi w „Instrukcji użycia”.

Optymalne wrastanie tkanki

Siatka dwuskładnikowa z jednowłóknowymi kompo-
nentami poliestrowym (PET) i polilaktydowwym (PLA) 

• �Hydrofilowy poliester jednowłóknowy sprzyja szybkiemu i głębokiemu wra-
staniu tkanki

• �Obszerne oka dzianiny poliestrowej i jednowłóknowa konstrukcja nici sprzy-
jają współdziałaniu z naturalnymi mechanizmami gojenia, poprawiając od-
powiedź tkankową organizmu i redukując reakcję na ciało obce* 

• �Niska gramatura siatki (38 g/m2) zmniejsza ilość materiału pozostającego po 
wchłonięciu.

• �Optymalna porowatość (wielkość oka 1,1 × 1,7 mm) sprzyja szybkiemu, opty-
malnemu wrastaniu tkanki.

Siatka przed wchłonięciem PLA Siatka po wchłonięciu PLA

73 g/m2 38 g/m2

• Dzianina opracowana z myślą o komforcie pacjenta

Osnowa Wątek

Wytrzymałość na rozciąganie 21 ± 0 N 18 ± 1 N

*	� William S. Cobb, MD; Kent W. Kercher, MD; and B. Todd Heniford, MD. “The Argument for Lightweight Polypropyle-

ne Mesh in Hernia Repair.”.urgical Innovation, Vol 12, No 1 (March), 2005: pp 63-69

**	 Zgodnie z normą NF EN ISO 13934-1

Monofilament  
wchłanialny PLA

Siatka dwuskładnikowa przed resorpcją PLA

Monofilament  
niewchłanialny PET

Siatka dwuskładnikowa po resorpcji PLA

W celu uzyskania dalszych informacji 
lub zamówienia demonstracji produktu 
skontaktuj się z lokalnym specjalistą 
wyrobów chirurgicznych Covidien

Covidien Polska 	 Al. Jerozolimskie 162	 +48 22 3122000 [t]	 www.covidien.com
Sp. z o. o.	 02-342 Warszawa	 +48 22 3122020 [f]	
	 Polska	
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INTELIGENTNA STRUKTURA
Innowacyjna struktura siatki  
sprzyja zwiększeniu skuteczności

 �Wyjątkowa trójwymiarowa struktura siatki zapewnia 
zwiększenie wytrzymałości splotu 1 oraz zwiększone 
wsparcie wrastania tkanki 2

 �Wchłanialna warstwa kolagenowa o wyjątkowej 
odporności na manipulacje chirurgiczne 4, 5

 �Wszechstronne portfolio kształtów i rozmiarów do 
zaopatrywania małych, średnich i dużych ubytków 4, 6 

(według informacji zawartych w instrukcji obsługi).

DOSKONAŁA PORĘCZNOŚĆ
Proste rozwiązanie do plastyki przepuklin

 �Łatwe pozycjonowanie siatki 3

 �Wskaźniki centrujące i kierunkowe ułatwiające 
prawidłowe pozycjonowanie siatki Ω, 3, 4

 �Przezroczystość siatki nie zaburzająca orientacji 
anatomicznej podczas zakładania 3

 ��Efekt przylegania do ściany jamy brzusznej 
upraszczający zakładanie siatki ‡, 3, 7

EFEKTYWNA PLASTYKA
Oferuje Twoim pacjentom optymalną 
skuteczność leczenia przepukliny

 �Znakomita integracja tkankowa 8

 �Zminimalizowane przyleganie do trzewi 9

 �Dobry poziom neoperytonizacji i lepsza minimalizacja 
przylegania do tkanek w porównaniu z produktami 
konkurencyjnymi ¥,10

 �Łatwiejsze spełnienie potrzeb fizjologicznych pacjenta 
poprzez zrównoważenie właściwości mechanicznych 
siatki 1

Ω	�Jeśli siatka nie była przycinana (p. instrukcja obsługi)
‡	�Z wyjątkiem przypadków zastosowania szwów przezpowięziowych oraz zabiegów 

otwartych
¥	�Po czterech tygodniach od implantacji



SIMPLY SMART

  Po 1 tygodniu od implantacji komórki mezodermalne kolonizu-
ją powierzchnię warstwy wchłanialnej, która pozostaje nienaruszona 
i ciągła. Po stronie ściennej trójwymiarową strukturę siatki kolonizuje 
szereg rodzajów komórek, w tym fibroblasty odpowiedzialne za syn-
tezę neokolagenu. 

  Po 2 tygodniach od implantacji komórki mezodermalne rozpoczy-
nają biodegradację warstwy wchłanialnej. Po stronie ściennej dziani-
na ulega integracji ze ścianą jamy brzusznej, utrzymując swą strukturę 
przestrzenną i porowatość.

   Po 4 tygodniach od implantacji siatka jest już doskonale zintegro-
wana z powłokami brzusznymi. Nie obserwuje się odczynu zapalnego.

Siatka kompozytowa Symbotex™

Wyjątkowa trójwymiarowa struktura 
siatki 1

Silne mocowanie za pomocą urządze-
nia AbsorbaTack™ 12

Obraz histologiczny implantowanej siatki 
po 4 tygodniach (model zwierzęcy) 11

Trójwymiarowa monofilamentowa 
dzianina mikroporowata 
Rozmiar oczka: 2,3 × 3,3 mm 
Gramatura: 66 g/m² 
Grubość: 0,7 mm

Wchłanialna powłoka kolagenowa

Znacznik kierunkowy

Preparat histologiczny tkanek szczura – 4 tygodnie

Trójwymiarowa dzianina 
monofilamentowa

Duże oczko siatki

Trójwymiarowa monofilamentowa 
dzianina makroporowata
Trójwymiarowa monofilamentowa 
dzianina makroporowata



30 × 20 SYM3020

37 × 28 SYM3728

42 × 32 SYM4232

25 × 20 SYM2520

20 × 15 SYM2015

15 × 10 SYM1510

Siatka kompozytowa Symbotex™
Do plastyki przepuklin brzusznych

40 × 24 SYM4024E

34 × 20 SYM3420E

25 × 15 SYM2515E

20 × 12 SYM2012E

17 × 10 SYM1710E

Laparoskopowa plastyka 
przepuklin brzusznych

 15 diameter SYM15

12 diameter SYM12

 9 diameter SYM9

8
SYM8OS

15 × 10 SYM1510OS
20 × 15 SYM2015OS

25 × 20 SYM2520OS

30 × 20 SYM3020OS

Otwarta plastyka 
przepuklin brzusznych

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

Aby się z nami skontaktować 
odwiedź stronę 
www.covidien.com 
i wybierz “contact us”

WAŻNE:  Prosimy o zapoznanie się z dołączonymi do opakowania produktu pełnymi instrukcjami, przeciwwskazaniami, ostrzeżeniami i środkami ostrożności.

COVIDIEN, COVIDIEN z logo, logo COVIDIEN logo i slogan positive results for life są zastrzeżonymi w Stanach Zjednoczonych i innych państwach zastrzeżonymi znakami 
towarowymi Covidien AG.  
™* Znaki towarowe stanowiące własność odpowiednich podmiotów. Pozostałe znaki są własnością spółki Covidien. © 2014 Covidien. EUR140044 GB – 04/2014� PL05/14
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