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Premilene® Mesh

Tradycyjna siatka polipropylenowa do zaopatrywania przepuklin

Opis

Premilene® Mesh to niewchtanialna, monofilamentowa
siatka wykonana z polipropylenu do operacji naprawczych
przepuklin oraz rekonstrukcji klatki piersiowej. Wtdkna
monofilamentowe tworzg elastyczng i mocng strukture
siatki. Premilene® Mesh charakteryzuje sie nadzwyczajng
elastycznoscig, dlatego adaptuje sie doskonale do
wewngatrzbrzusznych  napie¢ i ruchéw pacjenta.
Zaawansowana technika umozliwia docinanie siatki,
bez efektu strzepienia. Transparentno$¢ siatki zapewnia
odpowiednig widocznos¢ znajdujacych sie pod nig tkanek
podczas implantacji.

Wskazania:

B Przepukliny pachwinowe (chirurgia klasyczna,

np. Lichtenstein)

Przepukliny pachwinowe (laparoskopia, TAPP, TEP)
Przepukliny pooperacyjne

Ubytki powiezi

Rekonstrukcja powtok jamy brzusznej

Profilaktyka w zakresie przepuklin pooperacyjnych
Rekonstrukcja klatki piersiowej

Wiasciwosci:

W Szybki proces gojenia i przerost tkanki
B Cienka struktura siatki

B Doskonata transparentnosc

B Wyjatkowa porecznosé

B Biokompatybilno$¢

Charakterystyka produktu:

Pre m i I e n e® Sktad chemiczny Polipropylen

Struktura Tkany monofilament
M es h Kolor Biaty [ Transparentny

Absorpcja Niewchtanialna

Waga 82 g/m?

Grubos¢ 0,48 mm

Wielkos¢ porow 0.8 mm

Sterylizacja

Tlenek etylenu
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m llosé sztuk / opakowanie Nr katalogowy Ksztatt

3x10cm 5 sztuk 1064305

5x 10 cm 5 sztuk 1064315

5x30cm 5 sztuk 1064445

7.5x 15 cm 5 sztuk 1064425

10x 15 cm 5 sztuk 1064495

26 x 36 cm 5 sztuk 1064465

7.5x7.5cm 5 sztuk 1064415

15x 15 cm 5 sztuk 1064435

30 x30cm 5 sztuk 1064455

4.5x 10 cm 5 sztuk 1064385 Siatka z otworem na powrdzek nasienny
6 x 14 cm 5 sztuk 1064375 @

45x95cm 5 sztuk 1064325 Siatka z otworem na powrézek nasienny
6 x 12.5cm 5 sztuk 1064335 @

45x 10 cm 5 sztuk 1064345 Siatka fabrycznie uksztattowana

6x 14 cm 5 sztuk 1064365 C'
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Opis

Premilene® Mesh Plug to niewchfanialna, monofilamen-
towa siatka, wykonana z polipropylenu, zaprojektowa-
na w szczegolnosci do naprawy przepuklin nawrotowych
i leczenia wszystkich przepuklin pachwinowych. Gtadki
i samorozszerzajacy si¢ korek doskonale wypetnia defekt
i adaptuje sie optymalnie do jego ksztafttu anatomicznego.
Premilene® Mesh Plug to siatka o wifasciwosciach
zapewniajacych szybki proces gojenia i przerost tkanek,
o wysokiej biokompatybilnosci. Optymalnie dopasowuje
sie do ruchow pacjenta i dzieki tepemu zakonczeniu korka
w ksztatcie parasola pozwala eliminowa¢ dyskomfort pacjenta.

Wskazania:
Przepuklina pachwinowa (chirurgia klasyczna - metoda
Rutkow - Robbins)

Wihasciwosci:

Samorozszerzajacy sie korek

Ksztatt 3D - dopasowany do struktury
anatomicznej

Gtadki, o tepym zakonczeniu korek dla lepszego
komfortu pacjenta

Dostosowana celem lepszej adaptacji do
anatomicznego ksztattu

Do zestawu dotgczona jest siatka pierwotnie przycigta
ptaska, implantowana na dno kanatu pachwinowego,
nad korkiem, natomiast korek jest fiksowany i
umieszczony we wrotach przepukliny

Charakterystyka produktu:

Sktad chemiczny

Struktura

Kolor

Absorpcja

Waga

Wielkos¢ porow

Sterylizacja
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Polipropylen

Tkany monofilament
Biaty [ Transparentny
Niewchtanialna

82 g/m?

0.8 mm

Tlenek etylenu



Wielkos¢ korka | Gtebokos¢ korka llos¢ sztuk [ opak.| Nr katalogowy

2.5cm 5x 10 cm 5 sztuk 1064605 Korek Ksztatt
roztozony korka
Sredni 3.25¢cm 5x 10 cm 5 sztuk 1064615 Q
Duzy 3.75¢cm 5x 10 cm 5 sztuk 1064625

Siatka przycigta ptaska

Bardzo duzy 45cm 5x 10 cm 5 sztuk 1064635 @
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Opis

Optilene® Mesh to niewchfanialna, monofilamentowa
siatka wykonana z polipropylenu, ktéra dzieki delikatnej
i lekkiej strukturze zapewnia doskonatg porecznosc. Lekka,
elastyczna siatka o duzych porach, zapewnia odpowiednie
wsparcie dla tkanek i optymalne dopasowanie do ich
struktury. Niebieskie pasy wzmacniajg strukture siatki,
jednoczesnie utatwiajac jej ukierunkowanie i implantacje.
Zapewnia odpowiednig porecznos¢, zaréwno w przypadku
procedur klasycznych, jak i laparoskopowych.

Optilene® Mesh jest siatka uniwersalng, odpowiednig
dla wszystkich rodzajéw przepuklin, pachwinowych jak

i brzusznych.

Wskazania: Wiasciwosci:
Przepukliny pachwinowe (chirurgia klasyczna, Szybki przerost tkanek
np. Lichtenstein) Uniwersalna lekka siatka i duze pory
Przepukliny pachwinowe (laparoskopia, TAPP, TEP) Niebieskie pasy wzmacniajgce siatke
Przepukliny brzuszne, pooperacyjne, pepkowe i utatwiajace jej ukierunkowanie
(Onlay, Inlay, Sublay) Delikatna, poreczna i zapewniajaca
Ubytki powiezi odpowiednie wsparcie dla tkanek
Rekonstrukcja powtok jamy brzusznej Doskonale transparentna
Rekonstrukcja klatki piersiowej Elastyczna

Biokompatybilna
Uniwersalnos¢ zastosowania

Charakterystyka produktu:

Sktad chemiczny Polipropylen

Struktura Tkany monofilament

Kolor Biaty z niebieskimi pasami [ Transparentny
Absorpcja Niewchtanialna

Waga 60 g/m?

Grubos¢ 0,53 mm

Wielkos¢ porow 1.5 mm

Sterylizacja Tlenek etylenu
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llos¢ sztuk / opakowanie Nr katalogowy Ksztatt

5x 10 cm 5 sztuk 1065020
5x30cm 5 sztuk 1065050
7.5x 15 cm 5 sztuk 1065030
10x 15 cm 5 sztuk 1065040
20 x 30 cm 5 sztuk 1065160
26 x 36 cm 5 sztuk 1065060
7.5x7.5cm 5 sztuk 1065070
15x 15 cm 5 sztuk 1065080
30 x 30 cm 5 sztuk 1065090
45x 10 em 5 sztuk 1065140 Siatka z otworem na powrdzek nasienny
6x 14 cm 5 sztuk 1065150 @
Siatka z otworem na powrdzek nasienny
6x12.5cm 5 sztuk 1065110 @
4.5 x 10 cm 5 sztuk 1065120 Siatka fabrycznie uksztattowana
6x 14 cm 5 sztuk 1065130 Cl
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Optilene” Mesh LP

Ultralekka siatka idealna do operacji naprawczych przepuklin pachwinowych

Opis
Optilene® Mesh LP to ultralekka niewchtanialna,
monofilamentowa siatka, wykonana z polipropylenu,

wyjatkowo biokompatybilna. Reakcja na ciato obce jest
znaczaco zredukowana dzieki strukturze siatki. Idealnie
dopasowuje sie do struktury anatomicznej, dzigki
optymalnej elastycznosci i adaptuje sie do ruchow pacjenta,
zapewniajagc  komfort leczenia. Transparentnos¢ siatki
umozliwia odpowiednig widocznos¢ znajdujgcych sie pod
nig tkanek podczas implantacji.

Wskazania:

B Przepukliny pachwinowe (chirurgia klasyczna,
np. Lichtenstein)

B Przepukliny pachwinowe (laparoskopia, TAPP, TEP)

B Przepukliny brzuszne, pooperacyjne, pepkowe
(chirurgia klasyczna, Onlay, Inlay, Sublay)

B Ubytki powiezi

B Rekonstrukcja powtok jamy brzusznej

B Rekonstrukcja klatki piersiowej

Wiasciwosci:
W Ultralekka struktura polipropylenu

B Szybki przerost tkanek

B Delikatna, cienka i elastyczna
B Zapewnia komfort leczenia
B Transparentnos¢

B Bezpieczenstwo - zapewnia odpowiednie wsparcie

B Mniejsza ilos¢ ciata obcego minimalizuje bél chroniczny
B Niebieskie pasy utatwiajgce ukierunkowanie siatki

Charakterystyka produktu:

Sktad chemiczny

Polipropylen

Optilene’

Struktura Tkany monofilament
M e S h L P Kolor Biaty [ Transparentny

Absorpcja Niewchtanialna

Waga 36 g/m?

Grubos¢ 0,39 mm

Wielkos¢ porow 1.0 mm

Sterylizacja

Tlenek etylenu
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llos¢ sztuk / opakowanie Nr katalogowy Ksztatt

5x 10 cm 5 sztuk 1964735

7.5x15¢cm 5 sztuk 1964715

10 x 15 cm 5 sztuk 1964725

15x 20 cm 5 sztuk 1964855

6 x 35 cm 5 sztuk 1964865

8 x35cm 5 sztuk 1964875

10 x 35 ¢cm 5 sztuk 1964885

7.5x7.5cm 5 sztuk 1964755

15x 15 ¢cm 5 sztuk 1964705

20 x 20 cm 5 sztuk 1964895

4.5 x 10 em 5 sztuk 1964765 Siatka z otworem na powrdzek nasienny
6 x 14 cm 5 sztuk 1964775 @

45 % 10 em 5 sotuk 1964825 Siatka fabrycznie uksztattowana
6 x 14 cm 5 sztuk 1964845 C'
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Optilene” Mesh Elastic

Siatka elastyczna we wszystkich kierunkach, o niskiej gramaturze i duzych porach

Opis

Optilene” Mesh Elastic to niewchtanialna, monofilamentowa
lekka siatka, o duzych porach, wykonana z polipropylenu. Ela-
stycznos¢ siatki zblizona do elastycznosci powtok brzusznych, T
pozwala na jej adaptacje do ruchow w dowolnym kierunku, isg 4 P peeg
jakie wystepujg w obrebie jamy brzuszne;j. ] ; e ; e
Unikalna struktura siatki na wzdr plastra miodu umozliwia ; :
doskonate gojenie si¢ rany. Dzieki elastycznosci siatki we e
wszystkich kierunkach zostaje zachowana naturalna fizjo- ot
logia jamy brzuszne;.

Wskazania:
B Przepukliny brzuszne, pooperacyjne, pepkowe
(chirurgia klasyczna, Onlay, Inlay, Sublay)

B Przepukliny pachwinowe Wiasciwosci:

B Ubytki powiezi B Elastyczno$¢ siatki zblizona do

B Profilaktyka w zakresie przepuklin pooperacyjnych elastycznosci powtok jamy brzusznej

B Rekonstrukcja powtok jamy brzusznej B Niska gramatura - porecznos¢ i tatwos¢
B Rekonstrukcja klatki piersiowej manipulowania

W Duze pory - szybki przerost tkanek i zachowanie
naturalnej fizjologii jamy brzusznej

B Komfort pacjenta

B |dealna do plastyki przepukliny pooperacyjnej,
rowniez do stosowania w plastyce przepukliny
pachwinowej

W Niebieskie pasy utatwiajgce ukierunkowanie siatki

Charakterystyka produktu:

O pti I e n e® Sktad chemiczny Polipropylen

Struktura Tkany monofilament
M es h E I a Sti c Kolor Biaty [ Transparentny

Absorpcja Niewchtanialna

Waga 48 g/m?

Grubos¢ 0,55 mm

Wielkos¢ porow 3.6x2.8mm

Sterylizacja Tlenek etylenu
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llosé sztuk / opakowanie Nr katalogowy Ksztatt

7.5x 15 cm 5 sztuk 1964930
10 x 15 cm 5 sztuk 1964920
20 x30 cm 5 sztuk 1964940
30 x 50 cm 5 sztuk 1964980
15x 15 cm 5 sztuk 1964910
30x30cm 5 sztuk 1964900
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Siatki wchtanialne

Safil® Mesh

Safil® Mesh Bag
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Opis

Safil® Mesh jest wchfanialng, pleciong siatkg z kwasu
poliglikolowego. Wskazana, kiedy konieczny jest materiat do
tymczasowego wsparcia, aby unikngé¢ napiecia zespalanych
tkanek w przypadku zabiegéw chirurgicznych. Podczas pro-
cesu gojenia sie tkanek, makroporowatos¢ siatki, zapewnia
doskonatg adaptacje do struktur anatomicznych i optymalne
wsparcie dla narzaddéw, jednoczesnie zapobiega powstawaniu
krwiakdw i miejscowemu nagromadzeniu ptynu surowicze-
go, zapewniajgc komfort pacjenta. Szybka degradacja mate-
riatu minimalizuje ryzyko infekcji i bolu chronicznego.

Wskazania:

Tymczasowe wsparcie dla tkanek i organéw
Wzmocnienie w przypadku zespolenia ubytkow jamy
brzusznej i w obrebie klatki piersiowej

Wsparcie w przypadku zapalenia otrzewne;j

Chirurgia plastyczna- wzmocnienie w przypadku

rekonstrukcji nosa
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Whasciwosci: ’/‘ >6)=2b)
. q ¥ > ‘A'/*
Zapewnia optymalne wsparcie 12 \(» [0)

podczas gojenia si¢ tkanek
Odporna na zerwanie
Elastyczna - doskonata adaptacja do struktur
anatomicznych - komfort pacjenta
Transparentna

Cieta laserowo - atraumatyczna
Minimalizacja ryzyka powstania infekcji
Doskonata histokompatybilnos¢

Minimalna reakcja tkankowa

Gtadka powierzchnia i szybka absorpcja -
nieodczuwalna dla pacjenta

Charakterystyka produktu:

Sktad chemiczny
Struktura
Kolor

Absorpcja
Waga

Wielkos¢ porow

Sterylizacja

Kwas poliglikolowy

Pleciona

Biaty [ Transparentny

Wochtanialna (hydroliza)

50% zdolnosci podtrzymywania po 18 dniach
Absorpcja 60 - 90 dni

56 g/m?

0.75 mm

Tlenek etylenu



m llos¢ sztuk / opakowanie Nr katalogowy Ksztatt

18 x 28 cm 1 sztuka 1065503
15 x 25 cm 1 sztuka 1065504
8x12cm 3 sztuki 1065508

5x6cm 3 sztuki 1065505

2x8cm 3 sztuki 1065502
15x 15 cm 1 sztuka 1065501
30x30cm 1 sztuka 1065500
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Siatka wchtanialna w ksztatcie worka dla stabilizacji i hemostazy organow

Opis

Safil® Mesh Bag jest wchtanialng, pleciong siatkg z kwasu
poliglikolowego. Wskazana, kiedy niezbedna jest stabilizacja
narzadow i hemostaza (kompresja) w przypadku urazow
i operacji chirurgicznych. Podczas procesu gojenia si¢ tkanek,
makroporowatos¢ siatki, zapewnia doskonatg adaptacje do
struktur anatomicznych i optymalne wsparcie dla narzadow,
jednoczesnie zapobiega powstawaniu krwiakow i miejscowemu
nagromadzeniu ptynu surowiczego, zapewniajagc komfort —
pacjenta. Cienka struktura odpowiednio dopasowuje si¢
do ksztaftu organow, a odpowiednie napi¢cie requlowane
jest szwami Safil®, umieszczonymi w siatce jako szwy kapciu-
chowe. Szybka degradacja i niska gramatura minimalizujg
ryzyko powstania infekcji.

Whasciwosci:

Wskazania: Ksztatt torebki zapewnia idealng
Stabilizacja i hemostaza organow adaptacje do anatomicznego ksztattu
W przypadku sledziony: organow
Do pokrycia i mocowania we wnece przy Odporna na zerwanie
Sledzionowych urazach, po wykonanej hemostazie Elastyczna - doskonata adaptacja do struktur
W przypadku nerki: anatomicznych - komfort pacjenta
Transplantacje - do pokrycia nowego organu, celem Transparentna
unikniecia urazu operacyjnego Cieta laserowo - atraumatyczna
Po resekcjach - jako hemostatyk i przyspieszenie Minimalizacja ryzyka powstania infekcji
regeneracji nowej nerki Doskonata histokompatybilnosé¢

Minimalna reakcja tkankowa
Gtadka powierzchnia i szybka absorpcja -
nieodczuwalna dla pacjenta

Charakterystyka produktu:

Sktad chemiczny Kwas poliglikolowy
Struktura Pleciona
Kolor Biaty [ Transparentny

Wchtanialna (hydroliza)
Absorpcja 50% zdolnosci podtrzymywania po 20 dniach
Absorpcja 60-90 dni

Waga 43 g/m?
Wielkos¢ porow 1.4 mm
Sterylizacja Tlenek etylenu
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_m llos¢ sztuk / opak. Nr katalogowy Ksztatt

Torebka - Sledziona 26 x 30 cm 1 sztuka 1065506 O
Torebka - Nerki 8 x 15cm 1 sztuka 1065507 @
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Instrukcje uzytkowania

Premilene® Mesh

Opis

Premilene® Mesh jest siatka implantacyjng do wzmocnienia struktur tkanki tacznej. Sktada
sie z monofilamentowych widkien polipropylenowych, tworzacych cienka i elastyczng siatke,
ktéra ma zdolno$¢ zachowywania swojego ksztattu. Po implantacji siatka Premilene® Mesh do-
stosowuje sie dtugoscig i szerokoscig do tkanek.

Premilene® Mesh nie posiada zadnych wiasciwosci farmakologicznych. Siatka polipropylenowa
jest biostabilna i nie ulega degradacji w ciele pacjenta.

Wskazania

Jako materiat wzmacniajacy strukture tkanki tacznej stosowany przy:

- plastyce przepuklin

- rekonstrukgji $ciany klatki piersiowe]

- wzmocnieniu powiezi - w przypadku, gdy potrzebny jest materiaf nie ulegajacy resorpcji

Premilene® Mesh stosowana jest zarowno w przypadku operacji klasycznych jak i laparosko-
powych.

Sposob zastosowania

Wybra¢ rozmiar siatki Premilene® Mesh odpowiedni do rozmiaréw rany i w razie potrzeby przy-
cig¢ do zadanego wymiaru.

W celu uniknigcia nawrotéw, po wykonaniu plastyki przepuklin pachwinowych, nalezy dobra¢
siatke o odpowiedniej wielkosci i ksztafcie. Powinien on by¢ taki, aby siatka siegata dokfadnie
od zewnetrznej powierzchni guzka tonowego do powrdzka nasiennego, wokolicy pierscienia we-
wnetrznego.

W celu umocowania siatki nalezy zastosowa¢ szwy niewchtanialnelub staplery, ktére nalezy
zatoz¢ w odlegtosci ok. 6.5 - 12.5 mm od brzegu siatki.

Atraumatyczne, okragte igty umozliwiajg przyszycie siatki bez wigkszego jej uszkadzania.
Witasnosci

Porowato$¢ implantu wptywa na sposéb gojenia sie rany i zespalania ubytku. Po implantacji
Premilene® Mesh nastepuje niemal natychmiastowa migracja komérek tkanki tacznej do poréw
siatki. Efekt wrosniecia tworzacej sie tkanki w siatke zapobiegajacy jej rozcigganiu, osiggany jest
dzieki okreslonej wielkosci poréw. Struktura siatki wspomaga proces szybkiego, bezkomplikacyj-
nego gojenia. Siatka przeswieca przez cienkie, ale utrzymujace ksztatt Scianki, tak wytworzonej
tkanki. Dzigki ruchom ciata i skurczom migsni dopasowuje si¢ ona do wymaganej dla pacjenta
optymalnej dtugosci i szerokosci.

Przeciwwskazania

Premilene® Mesh nie powinno sie uzywac:
- na obszary zakazone lub zanieczyszczone
- u dzieci w okresie wzrostu

Ostrzezenia

- Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu pomigdzy Premilene® Mesh a narzadami wewngtrzny-
mi (np. jelitami) w celu zapobiegania zrostom.

- kgcznie z siatkg nalezy uzywa¢ materiatow niewchtanialnych (materiaty szewne, staplery, klip-
sy)-

- Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze przyczyni¢ si¢ do wy-
stapienia infekcji u pacjenta iflub uzytkownika, a takze do wadliwego dziatania produktu.
Stosowanie produktu skazonego i/lub wadliwego grozi urazem, chorobg, a nawet $miercig.

- Nie wymaga przechowywania w specjalnych warunkach.

Uwagi dodatkowe

- Przed zaimplantowaniem siatki lekarz powinien zapoznac si¢ z technikg chirurgiczng i wtasci-
wosciami réznych siatek polipropylenowych.

- Premilene® Mesh moze by¢ tylko uzyta gdy opakowanie jest nieuszkodzone, tylko wtedy pro-
ducent gwarantuje jej sterylnos¢.

- Premilene® Mesh nie moze by¢ uzyta po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

- Resterylizacja Premilene® Mesh nie jest wskazana.

Efekty uboczne

Wszczepienie Premilene® Mesh (jak wszystkich niewchtanialnych siatek) moze by¢ zwigzane z
czasowym i miejscowym podraznieniem obszaru rany; odpowiedz organizmu na ciato obce moze
tez przybra¢ forme reakcji zapalnej. Zakazenie lub adhezja do narzagdéw wewnetrznych moze by¢
wynikiem interwencji chirurgiczne;j.

Sterylizacja
Premilene® Mesh jest sterylizowany tlenkiem etylenu.

Data sporzgdzenia broszury informacyjnej: 09/2018
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Premilene® Mesh Plug

Opis

Premilene® Mesh Plug skfada sie z czopu z siatki i fragmentu siatki przykrywajacego czop. Premi-
lene® Mesh Plug wykonany jest z siatki polipropylenowej Premilene® Mesh. Premilene® Mesh jest
siatkg implantacyjng do wzmocnienia struktur tkanki tgcznej. Sktada si¢ z monofilamentowych
wiokien polipropylenowych, tworzacych cienkg i elastyczng siatke, ktora ma zdolnos¢ zachowywa-
nia swojego ksztatftu. Po implantacji siatka Premilene® Mesh dostosowuje sie dfugoscia i szeroko-
Scig do tkanek. Premilene® Mesh Plug barwiony jest ftalocjaning miedzi na niebiesko w celu nada-
nia mu lepszej widocznosci w polu operacyjnym. Premilene® Mesh nie posiada zadnych wiasciwosci
farmakologicznych. Siatka polipropylenowa jest biostabilna i nie ulega degradacji w ciele pacjenta.

Wiskazania
Jako materiat wzmacniajacy strukture tkanki facznej stosowany przy:
- plastyce przepuklin

Sposob zastosowania

Wybraé¢ rozmiar siatki Premilene® Mesh Plug odpowiedni do rozmiaréw rany i w razie potrzeby
przycig¢ do zadanego wymiaru. W celu umocowania siatki nalezy zastosowac szwy niewchtanialne
lub staplery, ktére nalezy zatozy¢ w odlegtosci ok. 6.5 - 12.5 mm od brzegu siatki. Atraumatyczne,
okragte igly umozliwiaja przyszycie siatki bez wiekszego jej uszkadzania. Siatka Self Shaping Mesh
Plug - Czopy samoformujace Trzymajac za uchwyt sterylng penseta wprowadzi¢ do ubytku Self
Shaping Mesh Plug i delikatnie wepchnga¢ wielopowierzchniowy czop w wewnetrzny pierscien na
z3dana gtebokos¢. Po wprowadzeniu czop powinien wypetni¢ ubytek, a zewnetrzne krawedzie do-
tyka¢ powierzchni ubytku. Czop z siatki nalezy nastepnie zabezpieczy¢ w okreslonej pozycji przez
punktowe przyszycie albo umocowac staplerami lub klipsami. W przypadku przepuklin bezposred-
nich, ubytek powinien by¢ ograniczony do jego podstawy, a worek przepuklinowy dokfadnie scho-
wany przed wprowadzeniem czopu. W przypadku przepuklin udowych nalezy wczesniej zmniejszy¢
worek przepuklinowy, aby zabezpieczy¢ mozliwos¢ umieszezenia czopu we wiasciwej pozycji. Jezeli
Self Shaping Mesh Plug jest uzywany do przepuklin pachwinowych, wstepnie przycieta warstwa
siatki moze by¢ umieszczona bezposrednio nad czopem po jego zatozeniu i umocowana za pomoca
szwow lub klipséw. W przypadku przepuklin nawracajacych, zastosowanie pfaskiej warstwy siatki
nie jest konieczne. Aby zredukowaé gtebokos¢ czopu, nalezy przyciaé¢ okragty siatke do rozmiaru
wymaganej $rednicy przed zastosowaniem. Zbyt duza ilos¢ materiatu moze by¢ takze usunigta z
przestrzeni pomiedzy zgrzanymi szwami dwoch warstw czopu (tylko srodkowej i wewnetrznej), co
pozwoli zredukowa¢ jego duzg mase. Podczas zmniejszania rozmiaru i gtebokosci czopu nie nalezy
uzywac sity przy oddzielaniu kolejnych warstw ani tez przecina¢ zgrzanych szwow.

Wiasnosci

Porowato$¢ implantu wptywa na sposéb gojenia si¢ rany i zespalania ubytku. Po implantacji Pre-
milene® Mesh nastepuje niemal natychmiastowa migracja komérek tkanki tacznej do poréw siatki.
Efekt wrosniecia tworzacej sie tkanki w siatke zapobiegajacy jej rozciaganiu, osiggany jest dzieki
okreslonej wielkosci porow. Struktura siatki wspomaga proces szybkiego, bezkomplikacyjnego goje-
nia. Siatka przeswieca przez cienkie, ale utrzymujace ksztatt Scianki, tak wytworzonej tkanki. Dzigki
ruchom ciata i skurczom miesni dopasowuje sie ona do wymaganej dla pacjenta optymalnej dtu-
gosci i szerokosci.

Przeciwwskazania

Premilene® Mesh nie powinno si¢ uzywac:
- na obszary zakazone lub zanieczyszczone
- u dzieci w okresie wzrostu

Ostrzezenia

- Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu pomiedzy Premilene® Mesh a narzadami wewnetrznymi
(np. jelitami) w celu zapobiegania zrostom.

- kacznie z siatkg nalezy uzywa¢ materiatow niewchfanialnych (materiaty szewne, staplery, klipsy).

- Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze przyczyni¢ sie do wysta-
pienia infekgji u pacjenta i/lub uzytkownika, a takze do wadliwego dziatania produktu. Stosowa-
nie produktu skazonego i/lub wadliwego grozi urazem, choroba, a nawet $miercia.

- Nie wymaga przechowywania w specjalnych warunkach.

Uwagi dodatkowe

- Przed zaimplantowaniem siatki lekarz powinien zapozna¢ si¢ z technika chirurgiczng i wtasciwo-
Sciami réznych siatek polipropylenowych.

- Premilene® Mesh moze by¢ tylko uzyta gdy opakowanie jest nieuszkodzone, tylko wtedy produ-
cent gwarantuje jej sterylnosé.

- Premilene® Mesh nie moze by¢ uzyta po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

- Resterylizacja Premilene® Mesh nie jest wskazana.

Efekty uboczne

Wszczepienie Premilene® Mesh (jak wszystkich niewchfanialnych siatek) moze by¢ zwiazane z
czasowym i miejscowym podraznieniem obszaru rany; odpowiedz organizmu na ciato obce moze
tez przybra¢ forme reakcji zapalnej. Zakazenie lub adhezja do narzagdéw wewnetrznych moze by¢
wynikiem interwencji chirurgicznej.



Sterylizacja
Premilene® Mesh jest sterylizowany tlenkiem etylenu.

Data sporzadzenia broszury informacyjnej: 02/2016

Optilene® Mesh

Opis wyrobu

Optilene® Mesh jest siatka implantacyjna do wzmocnienia struktur tkanki tacznej. Sktada sie z
monofilamentowych witdkien polipropylenowych, tworzacych cienka i elastyczng siatke, ktéra
ma zdolno$¢ zachowywania swojego ksztattu. Po implantacji siatka Optilene® Mesh dostoso-
wuje sie dfugoscia i szerokoscia do tkanek.

Optilene® Mesh barwiony jest ftalocjaning miedzi na niebiesko w celu nadania mu lepszej
widocznosci w polu operacyjnym.

Optilene® Mesh nie posiada zadnych wiasciwosci farmakologicznych. Siatka polipropylenowa
jest biostabilna i nie ulega degradacji w ciele pacjenta.

Wskazania
Jako materiat wzmacniajacy strukture tkanki tacznej stosowany przy:
- Leczeniu przepuklin pooperacyjnych i pachwinowych.

Optilene® Mesh stosowana jest zaréwno w przypadku operacji klasycznych jak i laparosko-
powych.

Witasnosci

Porowatos¢ implantu wptywa na sposéb gojenia si¢ rany i zespalania ubytku. Efekt wrosniecia
tworzacej sie tkanki w siatke zapobiegajacy jej rozcigganiu, osiggany jest dzigki okreslonej
wielkosci porow. Siatka prze$wieca przez cienkie, ale utrzymujgce ksztaft $cianki, tak wytwo-
rzonej tkanki. Dzieki ruchom ciafa i skurczom migsni dopasowuje sie ona do wymaganej dla
pacjenta optymalnej dtugosci i szerokosci.

Przeciwwskazania

Optilene® Mesh nie powinno si¢ uzywac:

- na obszary zakazone lub zanieczyszczone

- u dzieci w okresie wzrostu

Sposob stosowania

Wybraé rozmiar siatki Optilene® Mesh odpowiedni do rozmiaréw rany i w razie potrzeby przy-
cig¢ do zadanego wymiaru.

W celu unikniecia nawrotéw, po wykonaniu plastyki przepuklin pachwinowych, nalezy dobra¢
siatke o odpowiedniej wielkosci i ksztatcie. Powinien on by¢ taki, aby siatka siggata doktadnie
od zewnetrznej powierzchni guzka fonowego do powrézka nasiennego, w okolicy pierscienia
wewnetrznego.

Atraumatyczne, okragte igty umozliwiajg przyszycie siatki bez wigkszego jej uszkadzania.

Ostrzezenia

- Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu pomiedzy Optilene® Mesh a narzadami wewngtrzny-
mi (np. jelitami) w celu zapobiegania zrostom.

- Zalecane jest uzywanie materiatow niewchtanialnych (materiaty szewne, zszywki), staplerow
lub klejow facznie z siatkg Optilene® Mesh. Nalezy je umieszcza¢ co najmniej 10 mm od
krawedzi siatki.

- Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze przyczyni¢ sie do
wystapienia infekcji u pacjenta i/lub uzytkownika, a takze do wadliwego dziatania produktu.
Stosowanie produktu skazonego i/lub wadliwego grozi urazem, chorobg, a nawet $miercia.

- Nie wymaga przechowywania w specjalnych warunkach.

Uwagi dodatkowe

- Przed zaimplantowaniem siatki lekarz powinien zapoznac sie z technika chirurgiczng i wta-
Sciwosciami roznych siatek polipropylenowych.

- Optilene® Mesh moze by¢ tylko uzyta gdy opakowanie jest nieuszkodzone, tylko wtedy pro-
ducent gwarantuje jej sterylnosé.

- Optilene® Mesh nie moze by¢ uzyta po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.

- Resterylizacja Optilene® Mesh nie jest wskazana.

Efekty uboczne

Dziatania niepozadane zwigzane z zastosowaniem tego wyrobu i wspdlne dla innych nie-
wchfanialnych siatek mogg obejmowaé miejscowe podraznienie obszaru rany, stan zapalny
ze wzgledu na reakcje na ciato obce, surowiczak, krwiak, zakazenie lub przetoke, opdznie-
nie procesu gojenia, zaburzenia gojenia rany, krwotoki, niedroznos¢ i zmiany w obrebie jelit,

przemieszczenie, bol, przewlekly bol, odczucie ciata obcego, uszkodzenia nerwéw, dyzestezje,
wypadanie narzadéw i nawrdt przepukliny. Zakazenia ogélnoustrojowe moga prowadzi¢ do
obrazen zagrazajacych zyciu.

W wyniku bezposredniego kontaktu siatki z narzagdami wewnetrznymi moze dojs¢ do utworze-
nia przetoki jelitowo-skdrnej, zrostdw w obrebie jelit skutkujacych niedroznoscig lub perforacjg
jelit, przewlektego zakazenia, powstania zatoki i/lub erozji siatki do narzadow wewnetrznych.

Sterylizacja
Optilene® Mesh jest sterylizowany tlenkiem etylenu.
Data sporzadzenia broszury informacyjnej: 11/2017

Optilene® Mesh LP

Opis produktu

Optilene® Mesh LP jest siatkg implantacyjng do wzmocnienia struktur tkanki tacznej. Sktada
sie z monofilamentowych widkien polipropylenowych, tworzacych cienka i elastyczng siatke,
ktéra ma zdolno¢ zachowywania swojego ksztattu. Po implantacji siatka Optilene® Mesh LP
dostosowuje sie dtugoscia i szerokoscig do tkanek.

Siatka Optilene® Mesh LP dostepna jest w wersji bezbarwnej oraz w wersji barwionej ftalocy-
janing miedziowg (ftalocyjanina (2-) miedzi), z niebieskimi paskami.

Optilene® Mesh LP nie posiada zadnych wfasciwosci farmakologicznych. Siatka polipropyleno-
wa jest biostabilna i nie ulega degradacji w ciele pacjenta.

Wskazania do stosowania

Jako materiat wzmacniajgcy strukture tkanki fgcznej stosowany przy:

Leczeniu przepuklin pooperacyjnych i pachwinowych.

Optilene® Mesh LP stosowana jest zaréwno w przypadku operacji klasycznych jak i laparo-
skopowych.

Wiasnosci

Porowatos¢ implantu wptywa na sposéb gojenia si¢ rany i zespalania ubytku. Efekt wrosnigcia
tworzacej sie tkanki w siatke zapobiegajacy jej rozcigganiu, osiggany jest dzigki okreslonej
wielkosci poréw. Siatka przeswieca przez cienkie, ale utrzymujace ksztatt $cianki, tak wytwo-
rzonej tkanki. Dzieki ruchom ciafa i skurczom miesni dopasowuje sie ona do wymaganej dla
pacjenta optymalnej dtugosci i szerokosci.

Przeciwwskazania

Optilene® Mesh LP nie powinno si¢ uzywac:

- na obszary zakazone lub zanieczyszczone

- u dzieci w okresie wzrostu

- w bezposrednim kontakcie z narzadami wewnetrznymi (np. jelitami), aby zapobiec zrostom

Sposob stosowania

Wybra¢ rozmiar siatki Optilene® Mesh LP odpowiedni do rozmiaréw rany i w razie potrzeby
przycia¢ do zgdanego wymiaru. W celu unikniecia nawrotoéw, po wykonaniu plastyki przepuklin
pachwinowych, nalezy dobra¢ siatke o odpowiedniej wielkosci i ksztatcie. Powinien on by¢
taki, aby siatka siegata doktadnie od zewnetrznej powierzchni guzka tonowego do powrdzka
nasiennego, w okolicy pierscienia wewnetrznego.

Atraumatyczne, okragte igty umozliwiaja przyszycie siatki bez wigekszego jej uszkadzania.

Ostrzezenia

- Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu pomiedzy Optilene® Mesh LP a narzadami wewnetrz-
nymi (np. jelitami) w celu zapobiegania zrostom.

- Zalecane jest uzywanie materiatow niewchtanialnych (materiaty szewne, zszywki), staplerow
lub klejow tacznie z siatka Optilene® Mesh LP. Nalezy je umieszcza¢ co najmniej 10 mm od
krawedzi siatki.

- Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze przyczyni¢ sie do
wystgpienia infekgji u pacjenta iflub uzytkownika, a takze do wadliwego dziatania produktu.
Stosowanie produktu skazonego i/lub wadliwego grozi urazem, chorobg, a nawet $miercig.

Srodki ostroznosci

- Przed zaimplantowaniem siatki lekarz powinien zapozna¢ si¢ z technika chirurgiczng i wta-
Sciwosciami roznych siatek polipropylenowych oraz ich mocowaniem.

- Optilene® Mesh LP moze by¢ tylko uzyta gdy opakowanie jest nieuszkodzone, tylko wtedy
producent gwarantuje jej sterylnos¢.
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Instrukcje uzytkowania

- Optilene® Mesh LP nie moze by¢ uzyta po uptywie terminu waznosci podanego na opako-
waniu.

- Nie stosowa¢ ponownej sterylizacji siatki Optilene® Mesh LP.

Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane z zastosowaniem tego wyrobu i wspdlne dla innych nie-
wchtanialnych siatek mogg obejmowa¢ miejscowe podraznienie obszaru rany, stan zapalny
ze wzgledu na reakcje na ciafo obce, surowiczak, krwiak, zakazenie lub przetoke, opdznie-
nie procesu gojenia, zaburzenia gojenia rany, krwotoki, niedroznos¢ i zmiany w obrebie jelit,
przemieszczenie, bol, przewlekty bdl, odczucie ciata obcego, uszkodzenia nerwéw, dyzestezje,
wypadanie narzadéw i nawrot przepukliny. Zakazenia ogdlnoustrojowe mogg prowadzi¢ do
obrazen zagrazajacych zyciu.

W wyniku bezposredniego kontaktu siatki z narzagdami wewnetrznymi moze dojs¢ do utworze-
nia przetoki jelitowo-skornej, zrostow w obrebie jelit skutkujacych niedroznoscig lub perforacjg
jelit, przewlektego zakazenia, powstania zatoki i/lub erozji siatki do narzadow wewnetrznych.

Sterylizacja

Optilene® Mesh LP jest sterylizowany tlenkiem etylenu.
Przechowywanie

Nie s3 wymagane zadne specjalne warunki przechowywania.

Data sporzadzenia broszury informacyjnej: 11/2017

Optilene® Mesh Elastic

Opis produktu

Optilene® Mesh Elastic jest siatka implantacyjng do wzmocnienia struktur tkanki tacznej. Skta-
da sie z monofilamentowych wtékien polipropylenowych, tworzacych cienka i elastyczng siat-
ke, ktéra ma zdolno$¢ zachowywania swojego ksztattu. Po implantacji siatka Optilene® Mesh
Elastic dostosowuje sie dtugoscig i szerokoscig do tkanek.

Siatka Optilene® Mesh Elastic dostepna jest w wersji bezbarwnej oraz w wersji barwionej fta-
locyjaning miedziowa (ftalocyjanina (2-) miedzi), z niebieskimi paskami.

Optilene® Mesh Elastic nie posiada zadnych wtasciwosci farmakologicznych. Siatka polipropy-
lenowa jest biostabilna i nie ulega degradacji w ciele pacjenta.

Wskazania do stosowania

Jako materiat wzmacniajacy strukture tkanki facznej stosowany przy:

Leczeniu przepuklin pooperacyjnych i pachwinowych.

Zapobieganiu wystapieniu przepukliny pooperacyjnej, przy stosowaniu jako siatka profilaktycz-
na u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka zgodnie z profesjonalnymi kryteriami (m.in. takimi
jak wiek, stan odzywienia, BMI, wspotwystepujace choroby itp.).

Optilene® Mesh Elastic stosowana jest zaréwno w przypadku operacji klasycznych jak i lapa-
roskopowych.

Wiasnosci

Porowatos¢ implantu wptywa na sposdb gojenia si¢ rany i zespalania ubytku. Efekt wrosnigcia
tworzacej sie tkanki w siatke zapobiegajacy jej rozcigganiu, osiggany jest dzigki okreslonej
wielkosci poréw. Siatka przeswieca przez cienkie, ale utrzymujace ksztatt Scianki, tak wytwo-
rzonej tkanki. Dzieki ruchom ciafa i skurczom migsni dopasowuje sie ona do wymaganej dla
pacjenta optymalnej dtugosci i szerokosci.

Przeciwwskazania

Optilene® Mesh Elastic nie powinno sie uzywaé:

- na obszary zakazone lub zanieczyszczone

- u dzieci w okresie wzrostu

- w bezposrednim kontakcie z narzadami wewnetrznymi (np. jelitami), aby zapobiec zrostom.
Sposob stosowania

Wybra¢ rozmiar siatki Optilene® Mesh Elastic odpowiedni do rozmiaréw rany i w razie potrzeby
przycia¢ do zadanego wymiaru. W celu unikniecia nawrotoéw, po wykonaniu plastyki przepuklin
pachwinowych, nalezy dobra¢ siatke o odpowiedniej wielkosci i ksztatcie. Powinien on by¢
taki, aby siatka siegata doktadnie od zewnetrznej powierzchni guzka fonowego do powrdzka
nasiennego, w okolicy pierscienia wewnetrznego.

Atraumatyczne, okragte igty umozliwiajg przyszycie siatki bez wiekszego jej uszkadzania.
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Ostrzezenia

- Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu pomigdzy Optilene® Mesh Elastic a narzadami we-
wnetrznymi (np. jelitami) w celu zapobiegania zrostom.

- Zalecane jest uzywanie materiatow niewchtanialnych (materiaty szewne, zszywki), staplerow
lub klejow facznie z siatkg Optilene® Mesh Elastic. Nalezy je umieszcza¢ co najmniej 10 mm
od krawedzi siatki.

- Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze przyczyni¢ sie do
wystgpienia infekgji u pacjenta iflub uzytkownika, a takze do wadliwego dziatania produktu.
Stosowanie produktu skazonego i/lub wadliwego grozi urazem, chorobg, a nawet $miercig.

Srodki ostroznosci

- Przed zaimplantowaniem siatki lekarz powinien zapozna¢ si¢ z technika chirurgiczng i wta-
Sciwosciami réznych siatek polipropylenowych.

- Optilene® Mesh Elastic moze by¢ tylko uzyta gdy opakowanie jest nieuszkodzone, tylko wtedy
producent gwarantuje jej sterylnos¢.

- Optilene® Mesh Elastic nie moze by¢ uzyta po uptywie terminu waznosci podanego na opa-
kowaniu.

- Nie stosowa¢ ponownej sterylizacji siatki Optilene® Mesh Elastic.

Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane z zastosowaniem tego wyrobu i wspélne dla innych nie-
wchtanialnych siatek moga obejmowa¢ miejscowe podraznienie obszaru rany, stan zapalny
ze wzgledu na reakcje na ciato obce, surowiczak, krwiak, zakazenie lub przetoke, opdznie-
nie procesu gojenia, zaburzenia gojenia rany, krwotoki, niedroznos¢ i zmiany w obrebie jelit,
przemieszczenie, bol, przewlekty bél, odczucie ciata obcego, uszkodzenia nerwéw, dyzestezje,
wypadanie narzadéw i nawrdt przepukliny. Zakazenia ogdlnoustrojowe moga prowadzi¢ do
obrazen zagrazajacych zyciu.

W wyniku bezposredniego kontaktu siatki z narzadami wewnetrznymi moze dojs¢ do utworze-
nia przetoki jelitowo-skdrnej, zrostow w obrebie jelit skutkujacych niedroznoscig lub perforacja
jelit, przewlektego zakazenia, powstania zatoki i/lub erozji siatki do narzadow wewnetrznych.

Sterylizacja

Optilene® Mesh Elastic jest sterylizowany tlenkiem etylenu.
Przechowywanie

Nie s3 wymagane zadne specjalne warunki przechowywania.
Data sporzadzenia broszury informacyjnej: 11/2017

Safil® Mesh

Opis

Siatka Safil® Mesh jest wykonana z syntetycznego, wchtanialnego homopolimeru kwasu poli-
glikolowego. Siatka Safil® Mesh to materiat ztozony z niepowlekanych i niebarwionych wtdkien
o takim samym skfadzie, jak materiat szewny Safil. Podczas wchtaniania materiat wywotuje
jedynie tagodng reakcje tkankowg; pod kazdym innym wzgledem jest on obojetny; nie jest
ani antygenny, ani pirogenny. Siatka Safil® Mesh jest dostepna w réznych rozmiarach. Istotne
szczegdty mozna znalez¢ w katalogu.

Wskazania do stosowania

Siatka Safil® Mesh stuzy do wzmacniania tkanek migkkich u pacjentéw poddawanych zabie-
gom chirurgicznym w obrebie $ciany jamy brzusznej lub z innymi ubytkami powiezi wymagaja-
cymi dodatkowego wzmocnienia materiatem wchfanialnym w celu uzyskania zadanego wyniku
zabiegu. Siatke Safil® Mesh mozna stosowac¢ w przypadku koniecznosci podtrzymywania tkan-
kowego ran oraz narzadow (np. $ledziony, watroby, nerek).

Sposob dziatania

Jezeli nie mozna zagwarantowac gojenia przez rychtozrost, do profilaktycznej stabilizacji rany
wykorzystuje sie siatke Safil® Mesh o szerokim splocie. Dzigki temu siatka Safil® Mesh za-
pewnia czasowe wzmochnienie rany, a po jej wygojeniu zostaje wchfonieta. Eliminuje to ryzy-
ko pozniejszych zaburzen gojenia spowodowanych obcym materiatem (reakcja na ciato obce,
opoznione zakazenie wtdrne). W badaniach na zwierzetach zdolno$¢ podtrzymywania siatki
byta tracona po okoto 4 tygodniach, a catkowite wchtonigcie materiatu nastepowato po 60-90
dniach. Siatka Safil® Mesh zostata zaprojektowana w celu tymczasowego mechanicznego
wzmacniania nowopowstajacej tkanki podczas fazy gojenia. Szeroki splot siatki umozliwia za-
pobieganie gromadzeniu si¢ ptynéw, a takze pozwala na przerastanie struktury tkanka.



Siatka Safil® Mesh wywotuje tagodna reakcje zapalna, co jest typowe dla endogennej reakcji na
ciata obce. Siatka Safil® Mesh jest metabolizowana w organizmie na drodze hydrolizy do kwasu
glikolowego. Hydrolityczne rozbijanie wigzan polimerowych nastgpujgce po wszczepieniu po-
czatkowo powoduje stopniowe ostabienie sity podtrzymywania siatki, a w koricu prowadzi do
jej catkowitego wchfoniecia.

Przeciwwskazania

Stosowanie siatki Safil® Mesh jest przeciwwskazane w przypadkach, jesli wymagane jest state
wsparcie lub wzmocnienie narzgdéw lub ubytkow.

Ostrzezenia

Siatki Safil® Mesh nie mozna sterylizowa¢ ponownie. Otwarte, nieuzywane opakowania nalezy
wyrzucié. Nie mozna uzywad siatki Safil® Mesh po uptywie daty waznosci. Produktu nie mozna
uzywa¢ powtornie: Ponowne uzycie wiaze sie z ryzykiem infekgji dla pacjentow iflub uzytkow-
nikow oraz pogorszeniem sprawnosci dziatania wyrobu. Skazenie produktu i/lub pogorszenie
jego dziafania stwarza ryzyko urazéw, choroby lub zgonu. Nie ma specjalnych wskazan co do
warunkéw przechowywania.

Uwagi/$rodki ostroznosci

Aby mdc stosowac siatke Safil® Mesh, uzytkownik musi by¢ zaznajomiony z odpowiednimi
technikami szycia. Siatka Safil® Mesh nie zawsze nadaje sie do stosowania u pacjentow, u
ktérych gojenie ran jest opéznione lub u pacjentéw w podesztym wieku, ostabionych, wynisz-
czonych. W przypadku zanieczyszczonych lub zakazonych ran nalezy zastosowac¢ odpowiednie
postepowanie chirurgiczne. Podczas fazy wchfaniania w niektérych przypadkach moga wysta-
pi¢ reakcje na ciato obce.

Dziatania niepozadane

Podobnie jak w przypadku innych materiatéw obcych, zastosowanie siatki Safil® Mesh moze
prowadzi¢ do czasowego podraznienia w obszarze rany lub do tkankowej reakcji zapalnej.

Stosowanie

Rozmiar i sposob przyciecia siatki Safil® Mesh, a takze liczba zastosowanych siatek zaleza od
wskazan oraz od wykorzystanej techniki chirurgicznej. Siatke Safil® Mesh mozna przycia¢ do
dowolnego potrzebnego ksztattu i rozmiaru. Zalecane jest mocowanie siatek za pomocg wchta-
nialnych szwoéw. Odlegfos¢ pomiedzy szwami powinna wynosi¢ okofo 5-10 mm. Odlegtos¢ od
krawedzi siatki powinna wynosi¢ 5 mm.

Sterylizacja

Siatka Safil® Mesh jest sterylizowana tlenkiem etylenu.
Produkty

1 x 30 x 30 cm REF: 1065500

1 x 28 x 18 cm REF: 1065503

1 x 25 x 15 cm REF: 1065504

1% 15 x 15 cm REF: 1065501

3 x 12 x 8 cm REF: 1065508

3 x 6 x 5 cm REF: 1065505

3 x 8 x 2 cm REF: 1065502

Asortyment produktéw jest opisany w katalogu oraz w broszurze.
Data sporzadzenia broszury informacyjnej: 06/2016

Safil® Mesh Bag

Opis

Torebka Safil® Mesh bag jest wykonana z siatki Safil® Mesh o rozmiarze i ksztatcie dostosowa-
nym do konkretnego narzadu (nerki, $ledziona), a takze z barwionego i niebarwionego materiatu
szewnego Safil®, zastosowanego do szwow utrzymujacych siatke. Torebka Safil® Mesh bag jest
wykonana z syntetycznego, wchfanialnego homopolimeru kwasu poliglikolowego. Torebka Safil®
Mesh bag to materiat ztozony z niepowlekanych i niebarwionych witdkien o takim samym sktadzie,
jak wtékna materiatu szewnego Safil®. Szwy utrzymujace s powlekane. W celu rozréznienia szwow
utrzymujacych zastosowane sa materiaty szewne Safil® w kolorze fioletowym (barwnik D&C violet
nr 2) oraz niebarwione. Podczas wchtaniania materiat wywotuje jedynie tagodna reakcje tkankowa;
pod kazdym innym wzgledem jest on obojetny; nie jest ani antygenny, ani pirogenny. Torebka Safil®
Mesh bag jest dostepna w réznych rozmiarach, do zastosowania w celu pokrycia $ledziony lub
nerki. Istotne szczegéty mozna znalez¢ w katalogu. Materiat szewny Safil® spetnia wszystkie wy-

mogi Farmakopei europejskiej (EP) dla jatowych, wchtanialnych, plecionych szwéw syntetycznych.
Wskazania do stosowania

Torebka Safil® Mesh bag stuzy do stabilizacji narzadow oraz do hemostazy (kompresji) w przypadku
urazéw oraz operacji réznych narzadéw:

- Sledziona
- Nerka
Sposob dziatania

Wehfanialna torebka Safil® Mesh bag o szerokim splocie jest wykorzystywana do otaczania peknig-
tych narzadéw (Sledziona, nerka) w jamie brzusznej, tworzac sztuczng kapsute”. Agregacja tkanki
facznej w obrebie kapsuty powinna nastepowa¢ w umiarkowanym stopniu, co podczas procesu
gojenia zapobiega kompresji spowodowanej zwtoknieniami. Torebka Safil® Mesh bag zapewnia
tymczasowg stabilizacje rany torebki otaczajacej narzad dzieki mechanicznej hemostazie spo-
wodowanej uciskiem. Po catkowitym wygojeniu rany zostaje ona wchtonieta. Eliminuje to ryzyko
pozniejszego pogorszonego gojenia spowodowanego obcym materiatem (reakcja na ciato obce,
opoznione zakazenie wtorne). W badaniach na zwierzetach zdolnos¢ podtrzymywania siatki byta
tracona po okofo 4 tygodniach, a catkowite wchtonigcie materiatu nastepowato po 60-90 dniach.
Torebka Safil® Mesh bag zostata zaprojektowana w celu tymczasowego mechanicznego wzmac-
niania nowopowstajgcej tkanki podczas fazy gojenia. Szeroki splot umozliwia zapobieganie gro-
madzeniu si¢ ptyndw, a takze pozwala na przerastanie struktury tkanka. Torebka Safil® Mesh bag
wywotuje tagodng reakcje zapalng, co jest typowe dla endogennej reakcji na ciata obce. Torebka
Safil® Mesh bag jest metabolizowana w organizmie na drodze hydrolizy do kwasu glikolowego. Hy-
drolityczne rozbijanie wigzan polimerowych nastepujace po wszczepieniu poczatkowo powoduje
stopniowe ostabienie sity podtrzymywania siatki, a w koricu prowadzi do jej catkowitego wchto-
niecia (po uptywie 60-90 dni).

Przeciwwskazania

Brak znanych.

Ostrzezenia

Torebki Safil® Mesh bag nie mozna sterylizowa¢ ponownie. Otwarte, nieuzywane opakowania na-
lezy wyrzuci¢. Nie mozna uzywac¢ torebki Safil® Mesh bag po uptywie daty waznosci. Produktu
nie mozna uzywaé¢ powtdrnie: Ponowne uzycie wigze sie z ryzykiem infekgji dla pacjentéw iflub
uzytkownikow oraz pogorszeniem sprawnosci dziatania wyrobu. Skazenie produktu i/lub pogorsze-
nie jego dziatania stwarza ryzyko urazéw, choroby lub zgonu. Nie ma specjalnych wskazan co do
warunkow przechowywania.

Uwagi/srodki ostroznosci

Siatka nie moze zbyt ciasno obejmowac¢ narzadu. Nalezy maksymalnie unika¢ uciskania naczyn
wneki.

Dziatania niepozadane

Podobnie jak w przypadku innych materiatéw obcych, zastosowanie torebki Safil® Mesh bag moze
prowadzi¢ do czasowego podraznienia w obszarze rany lub do tkankowej reakeji zapalnej.

Stosowanie

Torebka Safil® Mesh bag otaczajgca Sledzione: Torebka z siatki otaczajaca $ledzione jest prze-
znaczona do umieszczenia i zamocowania wokoét wneki Sledziony. W tym celu zalecane jest naj-
pierw odstoniecie powierzchni zotgdkowej Sledziony. Nie ograniczajac przeptywu przez naczynia
$ledziony, umiesci¢ zewnetrzny szew utrzymujacy Safil wokét wneki Sledziony i zacisnaé go. Tkan-
ka $ledziony zostanie rownomiernie ucisnigta dzieki odpowiedniemu dociagnieciu drugiego szwu
utrzymujacego Safil. Jezeli obrazenia Sledziony s tak powazne, ze moze by¢ konieczne dodatkowe
zamkniecie rany, nalezy rowniez zacisng¢ trzeci szew utrzymujacy na przeponowej powierzchni
Sledziony. Po uformowaniu torebki z siatki nalezy odcig¢ wszystkie wystajgce czesci.

Torebka Safil® Mesh bag otaczajaca nerke: Szwy utrzymujgce stuza do odpowiedniego umieszcze-
nia torebki z siatki i dopasowania jej do ksztattu nerki. Torebka Safil® Mesh bag powinna pokrywaé
catg nerke poza moczowodem i naczyniami wneki. Z uzyciem odpowiedniej kompresji torebke z
siatki mocuje sie poczatkowo za pomoca zaciskéw do obu biegunéw. Przy tej samej kompresji
zaciski zastepuje sie nastepnie szwami (Sredniookresowe szwy wchtanialne, np. Safil®). Szwy
te powinny umocowac siatke bez naciggania tkanek nerki (torebki i miazszu). W razie potrzeby
torebka Safil® Mesh bag moze zosta¢ zamocowana dodatkowym szwem ($redniookresowe szwy
wchtanialne, np. Safil®) w rejonie wneki. Po uformowaniu torebki z siatki nalezy odcig¢ wszystkie
wystajace czesci.

Sterylizacja
Torebka Safil® Mesh bag jest sterylizowana tlenkiem etylenu.

Produkty

1 x Torebka Safil® Mesh bag - nerka (15 x 8 cm) — REF: 1065507
1 x Torebka Safil® Mesh bag - $ledziona (26 x 30 cm) - REF: 1065506
Asortyment produktéw jest opisany w katalogu oraz w broszurze.

Data sporzadzenia broszury informacyjnej: 10/2019
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