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Erkldrung der Symbole auf Etikett und Verpackung // Explanation of the symbols on label and packaging // Explication des symboles
sur l'étiquette et 'emballage // Explicacion de los simbolos en la etiqueta y el envoltorio // Explicacao dos simbolos na etiqueta e em-
balagem // Illustrazione die simboli riportati su etichetta e confezione // Verklaring van de symbolen op het etiket en de verpakking //
Forklaring av symboler pa etiketten och forpackningen // Etiketin ja pakkauksen symbolien selitys // Forklaring af symbolerne pa etiket
og emballage // Etiket ve ambalaj iizerindeki sembollerin agiklamalar1 // E§fiynon twv cupBolwv ndvew oty tikéta kat ) cuokevaoia /
Objasnienie symboli na etykiecie i opakowaniu // Vysvétlivky k symboliim na etiketé a baleni // Vysvetlivky symbolov na §titkoch a
obaloch // O6BsicHeHH e CHMBOIOB Ha STHKeTKe U yrakoBKke // Objasnjenje simbola na etiketi i na pakovanju

]

Hersteller / Manufacturer // Fabricant // Fabricante // Fabricante // Produttore // Fabrikant // Tillverkare //
Valmistaja // Producent // Uretici // xataokevaotrg // Producent // Virobee // Vjrobcu // MsrotoBurens // Proizvodad

REF

Bestellnummer // Reference number // N° de commande // Ntimero de referencia para pedidos // Nimero de
encomenda // Numero d‘ordine // Bestelnummer // Bestallningsnummer // Viitenumero // Bestillingsnummer //
Siparis numarasi // AptBpog kataAéyov // Numer zamoéwienia // Objednaci ¢islo // Objednéavacie ¢islo // Homep
s 3aKasa // Broj narudbe

LOT

Chargen-Nummer // Batch number // N° de lot // Niimero de lote // Ntimero do lote // Numero del lotto // Char-
genummer // Satsnummer // Erdnumero // Lotnummer // Yiik numaras1 // Kw8ikog naptidag // Kod partii // Cislo
Sarze // Cislo SarZe // Homep napruu // Serijski broj

Gebrauchsanweisung beachten // Follow Instructions for Use // Respecter les instructions du mode d’emploi //
Respete las instrucciones // Cumprir as instrugdes de utilizagao // Seguire le modalita d’uso // Gebruiksaanwi-
jzing raadplegen // F6lj bruksanvisningen // Katso kiyttoohje // Folg brugsanvisningen // Kullanim talimatina
dikkat // TIpoag€te T1G o8nyieg xpriong / Zapoznaj sie z instrukcja stosowania // DodrZujte navod k poutZiti //
Dodrzujte ndvod na pouzitie // Co6nrofaiite HHCTPYKIMIO 10 3KCIUTyaTanuu // Obratiti paznju na uputstva za
upotrebu

[l

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen // Protect from direct sunlight // Protéger contre les rayons directs
du soleil // Proteger de rayos directos del sol // Proteger da incidéncia directa do sol // Proteggere dai raggi solari
diretti // Tegen direct zonlicht beschermen // Skydda mot direkt solstralning // Suojattava suoralta auringon-
paisteelta // Beskyttes mod direkte sollys // Dogrudan gelen giines 11g1na karsi koruyunuz // ipootatéyte to
ano v apeon axtvoPolia nhiov // Chronié przed bezposrednim nastonecznieniem // Chraiite pied piimymi
slune¢nimi paprsky // Chraiite pred priamym slne¢nym Ziarenim // 3a1uiarh oT IPSIMBIX COTHEYHBIX Tydei //
Ne izlagati direktnim suncevim zracima

Trocken aufbewahren // Store in a dry place // A conserver au sec // Mantener seco // Guardar num local seco //
Conservare in un luogo asciutto // Droog bewaren // Forvara torrt // Siilytettava kuivassa // Opbevares tort //
Kuru yerde muhafaza ediniz // Alatnpeiote to oe Enpo pépog // Przechowywaé na sucho // Uchovavejte v suchu //
Uchovavajte na suchom mieste // Xpanuts B cyxom mecte // Cuvati na suvom

Verwendbar bis // Use by // Date limite d‘utilisation // Usese hasta // Utilizar de preferéncia antes de // Da usare
fino a // Niet te gebruiken na // Anvénds fore // Viimeinen kayttopdivimaard // Anvendes senest // Kullanma
siiresi // Hpepopnvia Mi&ng // Zuzy¢ przed // Pouzitelné do // PouZitelné do // Toge po // Upotrebljivo do
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Nicht zur Wiederverwendung // Do not reuse // Produit non réutilisable // No reutizable // Nao reutilizavel // Non
riciclabile // Niet bestemd voor hergebruik // Fér engangsbruk // Ei saa kiyttdd uudelleen // Ma ikke genanvendes //
Tekrar kullanim igin degil // Movo ywa pia xprion // Nie uzywaé powtdrnie // Ne k opakovanému poufiti //
Nie k opédtovnému pouZitiu // He mpurofieH A/is OBTOPHOTO KCToNb30BaHus // Nije za ponovnu upotrebu

@

Nicht erneut sterilisieren // Do not resterilise // Ne pas restériliser // No esterilizar de nuevo // Nao esterilizar
novamente // Non sterilizzare nuovamente // Niet opnieuw steriliseren // Sterilisera inte en gang till // Ei
saa steriloida uudelleen // Sterilisér ikke igen // Yeniden sterilize edilemez // Mn to anootelpavete ex véov //
Nie sterylizowa¢ ponownie // Opakované nesterilizujte // Znovu nesterilizujte // He moxBeprath moBTOPHOM
crepuinsanui // Ne sterilisati ponovo

STERILE [EO]

Sterilisation mit Ethylenoxid // Sterilisation with ethylenoxide // Stérilisation a 'oxyde d‘éthyléne // Esteri-
lizacién con 6xido de etileno // Esterilizacao com oxido de etileno // Sterilizzazione con ossido di etilene //
Sterilisatie met ethyleenoxide // Steriliserad med etylenoxid // Sterilointimenetelma - etyleenioksidi // Sterili-
seret med ethylenoxid // Etilenoksit ile sterilizasyon // Amooteipwon pe o€eiSio Tov atfvdeviov // Wyjatawiane
tlenkiem etylenu // Sterilizace etylén oxidem // Sterilizécia s etylén oxidom // CTepunusamus STHICHOKCHEOM //
Sterilizacija sa etilenoksidom

@

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden // Do not use if the packaging is damaged // Ne pas utiliser en
cas d‘emballage endommagé // No usar cuando el empaque esta dafiado // Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada // Non usare se la confezione é danneggiata // Bij beschadigde verpakking, niet gebruiken // Anvand
inte vid skadad forpackning // Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vioittunut // Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget // Hasarli ambalajlardaki malzeme kullanilmamahdir // Mn to xpnoponoieitat oe mepintwon
Tov €xel vnoatei {npud n ovokevaocia // Jezeli opakowanie jest uszkodzone - nie stosowac // Je-li poskozeny
obal, nepouZivejte // Nepouzivajte pri poskodenom baleni / He ucronp30BaTs, ecii HapylieHa ymakoBka //
Ne upotrebljavati ako je pakovanje osteceno

A
Z)

Diethylhexylphthalat-(DEHP-)frei // Does not contain diethylhexylphthalate (DEHP) // sans Diéthylhe-
xylphtalate (DEHP) // Libre de di(2-etilhexil)ftalato (DEHP) // isento de dietilhexilftalat (DEHP) // Senza di-
2-etilesilftalato -(DEHP) // Di-ethylhexylftalaat-(DEHP-)vrij // Dietylhexylftalat-(DEHP-)fritt // Ei dietyylihek-
syyliftalaattia (DEHP) // Diethylhexylphthalat-(DEHP-)fri // Dietil heksil-ftalat-(DEHP-)icermez // EAevfepo
S1e0vAeCud-pBatikov eotépa (DEHP) // Nie zawiera ftalanu dwuoktylu (DEHP) // Volny diethylhexylftalat
(DEHP) // Neobsahuje dietylhexylftalat (DEHP) // He coxepxut guatiirekcuindrasar (DEHP) // Ne sadrzi die-
tilheksilftalat (DEHP)
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Gebrauchsanweisung
TiLENE® Guard Set
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TiLENE® Guard TiLENE® Mesh

Beschreibung

Grof3poriges, nicht resorbierbares prothetisches Gewirke aus monofilem Polypropylengarn mit umschlieender titanhaltiger Be-
schichtung. Das Gewirke ist hinsichtlich Reififestigkeit und Dehnungsverhalten optimal auf die Dynamik des Korpergewebes abge-
stimmt. Die Netzimplantate sind in verschiedenen Flichengewichten mit definierten Formen und Abmessungen erhiltlich.

Das TiLENE® Guard Set besteht aus einem TiLENE® Guard und einem TiLENE® Mesh.

Diese Gebrauchsanweisung gilt auch fiir Produktvarianten von TiLENE® Guard Set.

Chirurgische Netzimplantate aus titanisiertem Polypropylen-Gewirke dienen der Versorgung von Weichgewebedefekten.
TiLENE® Guard Set dient der Vermeidung bzw. der Versorgung von parastomalen Hernien.

Wirkungsweise

Die Implantate dienen der Gewebeverstirkung oder Uberbriickung bei Weichgewebedefekten. Durch Anlagerung einer diinnen
fibrésen Gewebeschicht, deren Zellen durch die Poren des Gewirkes wachsen, wird das Netzmaterial komplett von kérpereigenem
Gewebe umhiillt. Experimentelle Untersuchungen haben gezeigt, dass das Implantat hierbei weich und flexibel bleibt.
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Deutsch

Warnhinweise

¢ Bei der Versorgung von Weichgewebedefekten mit TILENE® Netzimplantaten sind folgende mogliche Komplika-
tionen zu nennen: Serome, Himatome, Rezidive, Infektionen, viszerale Verwachsungen, Mesh-Migration und
Fistelbildung.

Obwohl das Netzmaterial von Infekten nicht beeinflusst wird, geht mit der Verwendung von nicht-resorbier-
barem Netzmaterial in einer infizierten oder kontaminierten Wunde immer das Risiko einer Fistelbildung und/
oder Netzextrusion einher.

Im Falle einer Titanallergie ist eine Fremdkorperreaktion, hervorgerufen durch die titanhaltige Umbhiillung,
vorstellbar.

Eine Beeinflussung radiologischer Diagnoseverfahren (Rontgen-, CT-, MRT- und sonographische Untersuchun-
gen) durch die titanhaltige Umhiillung des Kunststoffes ist nicht gegeben.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung gedffnet oder beschidigt ist oder wenn Sie Zweifel an
der Sterilitit haben bzw. wenn das Verfalldatum abgelaufen ist.

Jedes Produkt ist einzeln verpackt und wird EO-sterilisiert sowie pyrogenfrei geliefert. Es ist fiir den einma-
ligen Gebrauch bestimmt. Nicht wieder verwenden, wieder aufbereiten oder resterilisieren. Eine Wiederver-
wendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation von Einmalprodukten kann zu verminderter Leistung oder
zum Verlust ihrer Funktionsfihigkeit fithren. Durch eine Wiederverwendung von Einmalprodukten kann es zur
Exposition mit Krankheitserregern wie Viren, Bakterien, Pilzen oder Prionen kommen.

Beschidigte Implantate diirfen nicht verwendet werden. Stellen Sie sicher, dass scharfe Gegenstinde das Netz
nicht stiirker beschiidigen, als es wihrend des Verlaufs der Operation iiblich ist.

Vorsichtsmafinahmen

 Bei breiter Dissektion und groflen Gewebeabldsungen wird empfohlen, die Himostase sorgfaltig zu priifen und verbleibende Hohl-
raume moglichst zu vermeiden um die schnelle Integration der Hernien-Verstérkung zu erleichtern.

« Dieses Produkt ist nur von Arzten einzusetzen, die mit den diesbeziiglichen chirurgischen Techniken vertraut sind. Die Implanta-
tion erfolgt auf Verantwortung des Chirurgen.

« Um der entziindungsférdernden Wirkung von Fremdpartikeln, wie z.B. Talkum, entgegen zu wirken, sollte das Implantat nur mit
ungepuderten Handschuhen angefasst werden.

« Die Implantate sind in einer Doppelverpackung steril verpackt. Die Unversehrtheit der Verpackung ist sorgfaltig vor dem Einsatz

zu priifen. Bei beschadigter, offener oder durchfeuchteter Verpackung ist das Implantat keinesfalls zu verwenden. Die innere Ver-

packung sollte erst vor dem Einsetzen des Implantats gedffnet werden und ausschliefSlich mit sterilen Handschuhen und sterilen

Instrumenten gehandhabt werden.

Vor Einsatz der TILENE® Netzimplantate sollte der Arzt die Grofle der Bruchpforte priifen und auf eine ausreichende Uberlappung

achten.

Empfohlenes Implantationsverfahren

TiLENE® Guard dient der Vorbeugung und Behandlung von parastomalen Hernien wihrend der laparoskopischen und offenen chir-
urgischen Versorgung. Als Weichgewebeverstérkungsimplantat wird TILENE® Guard mit ausreichender Uberlappung (= 5 cm) um das
Kolon gelegt, wo es mit Naht, Clips, Tackern oder Klammern befestigt werden kann.

Mit Hilfe der Sandwich-Technik wird das Stoma zentral abgedeckt und mit TILENE® Mesh lateralisiert. Die Befestigung von TiLENE®
Mesh erfolgt analog der von TiLENE® Guard.

Kontraindikation

Fiir den Einsatz von TiLENE® Netzimplantaten gelten alle bekannten iiblichen Kontraindikationen und Regeln fiir Weichgewebe-

implantate. Hierzu gehoren unter anderem:

« Patienten in der Wachstumsphase (die bekannte Ausdehnungsfahigkeit dieser Verstirkung kann sich fiir das Wachstum von
Kindern als unzureichend erweisen).

« Eingriffe an kontaminierter oder entziindeter Stelle.
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Instructions for use
TiLENE® Guard Set
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TiLENE® Guard TiLENE® Mesh

Large-pore, non-absorbable prosthetic mesh made from monofilament polypropylene thread with surrounding titanized coating.The
mesh is perfectly coordinated with the dynamics of body tissue in terms of resistance to tearing and elasticity. The mesh implants are
available in various basis weights with defined shapes and dimensions.

The TiLENE® Guard Set consists of one TILENE® Guard and one TiLENE® Mesh.

These Instructions for Use are also valid for other TILENE® Guard Set product variants.

Indication

Surgical mesh implants of titanized polypropylene mesh are used in the treatment of soft-tissue defects.
TiLENE® Guard Set is used to prevent or repair parastomal hernias.

Mode of action

The purpose of the implants is to strengthen tissue or bridge defects in soft tissue. Adsorption of a thin fibrous tissue layer, whose cells
grow through the pores of the mesh fabric, results in the complete enclosure of the mesh material by the patient’s own body tissue.
Experimental investigations have shown that the implant remains soft and flexible in this context.
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Warnings

The following complications have been observed in the treatment of soft tissue defects with TILENE® mesh im-
plants: Seroma, hematoma, recurrence, infections, visceral adhesions, mesh migration and fistula formation.
Although the mesh material is not affected by infections, the use of non-resorbable mesh material in an infected
or contaminated wound always carries the risk of fistula formation and/or mesh extrusion.

A foreign-body reaction triggered by the titanium coating may occur in the case of a titanium allergy.

The titanium coating of the synthetic material will not affect radiological diagnostic techniques (X-ray, CT, MRI
and ultrasonic examinations).

Do not use the product if the packaging is open or damaged or should you have doubts about the sterility or if
the use by date has expired.

Each product is packed separately and is supplied EO-sterilised and pyrogen-free. It is only to be used once. Do
not reuse, reprocess or resterilise. A reuse, reprocessing or resterilisation of disposable products can result in
a reduced performance or a loss of their functionality. A reuse of disposable products can result in exposure to
pathogens such as viruses, bacteria, fungi or prions.

¢ Damaged implants must not be used. Make sure that sharp objects do not affect the mesh beyond the usual clini-
cal application during the operation.

Precautions

« In the case of wide dissection and large-scale tissue excision, it is recommended that hemostasis be carefully checked and any
remaining cavity avoided wherever possible, so as to facilitate the rapid integration of hernia strengthening.

« This product should only be used by doctors who are familiar with surgical techniques of this type. The surgeon bears the respon-
sibility for the implantation.

 The implant should only be handled with powder-free gloves to prevent the inflammatory effect of foreign particles such as talc.

The implants are packaged in a sterile double-wrap packaging. Carefully check that the packaging is undamaged before use. Under

no circumstances should the implant be used if the packaging is damaged, open or moist. The inner packaging should only be

opened directly before insertion of the implant and should exclusively be handled with sterile gloves and sterile instruments.

Before using TILENE® mesh implants, the physician should check the size of the hernial orifice and ensure a sufficient overlap.

Recommended Implantation procedures

TiLENE® Guard is used for the prevention and treatment of parastomal hernias in laparoscopic and open surgery. As a soft tissue
reinforcement implant TILENE® Guard is placed around the colon with a sufficient overlap (= 5 cm), where it can be fixed by suture,
clips, staplers or clamps.

Applying the sandwich technique, the stoma will be covered centrally and lateralized with TiLENE® Mesh. The fixation of TILENE®
Mesh is carried out similarly to that of TILENE® Guard.

Contraindications

All established standard contraindications and rules for soft-tissue implants apply to the use of TILENE® mesh implants. These in-
clude the following:

 Patients in the growth period (the known extendibility of this strengthening may be insufficient for the growth of children).

« Operation on a contaminated or inflamed area.

B B Bk & &
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Francais

Notice d’utilisation
TiLENE® Guard Set

-
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TiLENE® Guard TiLENE® Mesh

Treillis prothétique a grands pores, non résorbable, en polypropyléne monofil enrobé d'un revétement en titane. La résistance et la
dilatation du treillis ont été adaptées de fagon optimale a la dynamique des tissus corporels. Les implants de renfort sont commercia-
lisés en différents grammages aux formes et dimensions définies.

Le TiLENE® Guard Set se compose d"un TiLENE® Guard et d'un TiLENE® Mesh.

Cette notice d'utilisation est valable pour toute autre variante de produit TILENE® Guard Set.

Indication

Ces implants chirurgicaux de renfort en polypropyléne tricoté revétu de titane sont destinés a la consolidation des tissus mous en
cas d’anomalies.
TiLENE® Guard Set est indiqué dans la prévention ou le traitement des hernies parastomales.

Mode d’action

Les implants servent au renfort tissulaire ou assurent une fonction de dérivation en présence d’anomalies des tissus mous. Gréice
a l'implantation d’une fine couche tissulaire fibreuse dont les cellules peuvent croitre en traversant les pores de la maille, le tricot
sera entiérement enveloppé par le tissu endocorporel. Des analyses expérimentales ont pu prouver que I'implant conservait alors sa
souplesse et sa flexibilité.
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Francgais

Mises en garde

¢ En cas d’utilisation d’un filet prothétique TiLENE® pour le traitement des tissus mous, les complications sui-

vantes sont possibles: séromes, hématomes, récidives, infections, lésions viscérales, déplacement du filet et

formation de fistules.

Bien que des infections n’aient aucune influence sur la structure a mailles, I'utilisation d’une structure a

mailles non résorbable appliquée sur une blessure infectée ou contaminée s’accompagne toujours du risque de

formation de fistules et/ou d’extrusion du tricot.

En cas d’allergie au titane, la membrane titane peut provoquer une réaction a corps étranger.

La membrane titane entourant la matiére plastique n’a aucune influence sur les diverses procédures de diagnos-

tic radiologique (radiographie, tomodensitométrie, IRM, échographie).

N’utilisez pas le produit, si 'emballage est ouvert ou endommagé ou si vous avez un doute sur la stérilité ou sila

date d’expiration est dépassée.

Chaque produit est emballé séparément, stérilisé EO et livré sans pyrogéne. Il est destiné a un usage unique.

Ne pas réutiliser, ne pas repréparer ni restériliser. Ne pas réutiliser, ne pas repréparer ni restériliser. Une réu-

tilisation, repréparation ou restérilisation des produits a usage unique peuvent conduire a une diminution de

performance ou a 'annulation de leur bon fonctionnement. Une réutilisation des produits a usage unique peut

entrainer une exposition a des agents pathogénes comme les virus, les bactéries, les champignons ou les prions.

¢ Les implants endommagés ne doivent pas étre utilisés. S’assurer que des objets pointus n’abiment pas les
mailles au-dela de I'utilisation clinique habituelle pendant 'opération.

Mesures de précaution

 Ilest préférable, en cas de dissection large et de grands détachements de tissus, de controler soigneusement 'hémostase et d’éviter
absolument de laisser des cavités pour faciliter I'intégration rapide du renfort herniaire.

« Seuls des médecins familiarisés avec les techniques chirurgicales d’insertion de cet implant se chargeront de cette intervention.
Limplantation reléve de la responsabilité du chirurgien.

« Afin de prévenir les effets inflammatoires provoqués par des particules étrangeres telles que le talc, il est conseillé de ne toucher
I'implant qu’avec des gants non poudrés.

 Les implants sont conditionnés dans un emballage double stérile. Vérifiez minutieusement I'intégrité de 'emballage avant I'in-

tervention. N'utilisez en aucun cas I'implant si 'emballage est endommagé, ouvert ou humide. N'ouvrez 'emballage intérieur

qu'immédiatement avant I'insertion de 'implant et manipulez ce dernier en utilisant exclusivement des gants et des instruments

stériles.

Le médecin devrait controler avant la mise en place des filets prothétiques TiILENE® la taille de l'orifice herniaire et s’assurer que

le chevauchement sera suffisant.

Procédé d’implantation recommandé

TiLENE® Guard sert a la prévention et au traitement de hernies parastomales pendant les interventions chirurgicales laparoscopies et
ouvertes. En tant qu'implant renforcant les tissus mous, TILENE® Guard se place avec un chevauchement suffisant (= 5 cm) autour du
colon ot il peut étre fixé avec des points, des clips, des agrafes ou autres attaches.

Gréce a la technique en sandwich, le stoma est recouvert de maniére centrale et latéralisé avec TILENE® Mesh. La fixation de TILENE®
Mesh se réalise de maniére analogue a celle de TILENE® Guard.

Contre-indications

Lensemble des contre-indications et régles habituelles connues valables pour les implants destinés aux tissus mous s’applique a la

mise en ceuvre de filets prothétiques TILENE®. Il s’agit entre autres:

 de patients en phase de croissance (la capacité connue de dilatation de ce renforcement peut s’avérer insuffisante a la croissance
des enfants).

« d’interventions sur une partie contaminée ou enflammée.

(=8
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Instrucciones de uso
TiLENE® Guard Set
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TiLENE® Guard TiLENE® Mesh

Descripcion

Tejido protésico no reabsorbible de monofilamento de polipropileno de poros grandes con recubrimiento de titanio. Gracias a su
resistencia al desgarro y su comportamiento de extension, el tejido se adapta de manera 6ptima a la dindmica del tejido corporal.
Los implantes de malla estan disponibles en diferentes gramajes con formas y dimensiones definidas.

EI TILENE® Guard Set se compone de un TiLENE® Guard y uno TiLENE® Mesh.

Estas instrucciones de uso son también validas para variantes de producto de TILENE® Guard Set.

Indicaciones

Los implantes quirtirgicos de malla de polipropileno titanizado sirven para el cuidado de los defectos de los tejidos blandos.
TiLENE® Guard Set sirve para la prevencién o el tratamiento de hernias paraestomales.

Modo de funcionamiento

Los implantes sirven para reforzar los tejidos o para la conexion de los mismos en caso de defectos de los tejidos blandos. Al afiadir una
capa delgada y fibrosa de tejido, cuyas células crecen a través de los poros del tejido, el material de la malla se va cubriendo comple-
tamente con el tejido propio del cuerpo. Exploraciones experimentales han demostrado que el implante permanece blando y flexible.
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Advertencias
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Medidas preventivas

Proceso de implantaciéon recomendado

El tratamiento de defectos de tejidos blandos con implantes de malla TILENE® podria conllevar las siguientes
complicaciones: seromas, hematomas, recidiva, infecciones, adherencias viscerales, migracion de la malla y for-
macién de fistulas.

Aunque el material de la malla no se vea afectado por infecciones, se podra dar el riesgo de que se produzca la
aparicién de fistulas o la extrusién de la malla, si se usan materiales de malla no resorbibles en una herida infec-
tada o contaminada.

En el caso de que se dé una alergia al titanio, es concebible que se produzca una reaccién a cuerpos extraios debi-
do al revestimiento de titanio.

No se ha dado ninguna influencia sobre procedimientos de diagnéstico radiolégicos (examenes radiolégicos, TAC,
tomografia de resonancia magnética nuclear y de eximenes ultrasénicos) debido al revestimiento de titanio.

No use el producto, cuando el empaque esta abierto o daiado, o cuando tenga duda sobre la esterilidad y/o cuan-
do la fecha de vencimiento caducé.

Cada producto esta empaquetado individualmente y se esteriliza de manera EO y entregado libre de apirogé-
nica. Estd destinado solamente para un solo uso. No usar, preparar o reesterilizar de nuevo. Un reuso, nueva
preparacion o reesterilizacion de productos tinicos puede llevar a una reduccién de la potencia, o la perdlda de
su funcionalidad. Si se usan de nuevo los productos que se usan una sola vez, pued der exp con
enfermedades como virus, baterias, hongos o priones.

Los implantes dainados no se deben usar. Asegurase que los objetos filosos no afecten la malla fuera de la aplica-
cién usual clinica durante la operacién.

En el caso de una amplia diseccion y grandes extracciones de tejido, se recomienda revisar cuidadosamente la hemostasia y evitar
en lo posible las cavidades con el fin de facilitar la rapida integracion del refuerzo de la hernia.

Este producto debera ser empleado sélo por médicos, los cuales estaran familiarizados con las técnicas quirtirgicas correspondien-
tes. El injerto correra bajo la responsabilidad del cirujano.

Deberé coger el implante sélo con guantes sin empolvar para evitar el efecto inflamatorio provocado por cuerpos extraios, como
por ejemplo, talco.

Los implantes estin empaquetados en un paquete doble de manera aséptica. Deberd comprobar detalladamente la integridad del
paquete antes proceder a su uso. Si el paquete esta danado, abierto o humedecido, no debera usar bajo ningtin concepto los implan-
tes. No deberd abrir el embalaje interior hasta el momento previoala colocacion del implante y debera manejarlo exclusivamente
con guantes e instrumentos estériles.

Antes de aplicar las implantes de malla TILENE® el médico debera comprobar bajo su responsabilidad el tamano del orificio her-
niario prestando atencién a que haya una superposicion suficiente.

TiLENE® Guard es para prevenir y curar las hernias parastomales durante el suministro laparoscopico y en la cirugia abierta. Como
implante de refuerzo del tejido blando, se coloca TILENE® Guard con suficiente solapamiento (> 5 cm) alrededor del colon, donde se
puede fijar con sutura, clips, grapadoras, o grapas.

Con ayuda de la técnica tipo sindwich se cubre el estoma central, y se lateraliza con TILENE® Mesh. La fijacién de TILENE® Mesh se
realiza de manera anéloga con TILENE® Guard.

Contraindicaciones

Para el uso del implantes de malla TILENE® son validas todas las contraindicaciones y reglas habituales para los implantes de tejidos
blandos. Entre las cuales se encuentran, por ejemplo:

Pacientes que se encuentran en fase de crecimiento (la conocida capacidad de extensién de este refuerzo puede ser insuficiente
para el crecimiento de los nifos).
Intervenciones en puntos contaminados o inflamados.
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Portugués

Instrucoes de Uso
TiLENE® Guard Set

\_ ) \ )

TiLENE® Guard TiLENE® Mesh

Tecido protésico macroporoso nao reabsorvivel de malha monofilar de propileno com revestimento periférico a base de titanio. No re-
ferente a resisténcia a ruptura e a elasticidade o tecido protésico encontra-se perfeitamente adaptado a dinamica do tecido fisiolégico.
Os implantes de rede estao disponiveis em diversas gramagens com formas e medidas definidas.

O TiLENE® Guard Set é composto por um TiLENE® Guard e um TiLENE® Mesh.

Estas instrugoes de utiliza¢ao valem também pelas variantes do produto de TILENE® Guard Set.

Indicacao

0s implantes reticulares cirtrgicos, feitos de tecido de propileno, servem para tratar defeitos dos tecidos moles.
TiLENE® Guard Set é utilizado na prevencao e no tratamento da hérnia paraestomal.

Os implantes servem para fortalecer os tecidos, ou para remediar defeitos dos tecidos moles. Gragas a absor¢ao de uma fina camada
de tecido fibroso, cujas células véao crescendo através dos poros do tecido, o material da rede é completamente recoberto pelos préprios
tecidos do corpo. Exames experimentais mostraram que o implante se mantém mole e flexivel.
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Portugués

Avisos

¢ Durante o tratamento de lesdes dos tecidos moles com TiLENE® implantes reticulares podem ocorrer as seguintes
complicagdes: seromas, hematomas, infec¢oes recidivas, anomalias viscerais, migraciao de Mesh e fistulizagao.

¢ Embora o material reticular nio seja influenciivel pelas infecgées, ao ser utilizado material reticular nio reab-

sorvivel numa ferida infectada ou contaminada ha sempre o risco de formacao de uma fistula e/ou de uma extru-

sdo darede.

No caso de alergia ao titinio pode ocorrer uma reacgao do corpo ao corpo estranho devido ao revestimento de

material a base de titanio.

Nio se confirma a possivel influéncia nos pr de diagnéstico radiolégico (exames de raios-X, TAC, resso-

nancias magnéticas e ecografias) devido ao revestimento a base de titanio do material sintético.

Nao utilize o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se tiver dividas quanto a esterilidade ou se

tiver expirado o prazo de validade.

Cada produto esta embalado individualmente e é esterilizado EO e é entregue sem pirogénio. Foi concebido para

utilizacao tnica. Nao reutilizar, preparar novamente ou esterilizar de novo. A reutilizagao, nova preparacio ou

nova esterilizagio de produtos de utilizagao tinica pode provocar um rendimento reduzido ou a perda da sua ca-

pacidade de funcionamento. A reutilizacio de produtos de utilizagio tinica pode levar a exposi¢io com agentes

infecciosos como virus, bactérias, fungos ou prioes.

¢ Nio se devem usar implantes danificados. Certificar-se de que os objectos afiados nio afectam a malha para além
da aplicacao clinica usual durante a operacao.

Medidas de precaugao

* Recomenda-se uma cuidadosa analise da hemostasia nos casos de dissecagao larga e ampla remogao de tecidos, devendo evitar-se
tanto quanto possivel as restantes cavidades de modo a ver-se facilmente incrementada a rapida integracao fisiologica do reforco
da hérnia.

 Este produto deve ser aplicado somente por médicos conhecedores das respectivas técnicas cirtrgicas. A responsabilidade pela
implantacao cabe exclusivamente ao médico.

« Para contrariar a tendéncia para inflamagoes causada pela presenca de particulas estranhas, tais como o talco, os implantes so
devem ser manuseados com luvas sem po.

e Os implantes sao fornecidos em embalagem dupla esterilizada. Antes de utilizar, deve ser cuidadosamente verificado se a emba-

lagem esta intacta. No caso da embalagem estar danificada, aberta ou humedecida, de modo nenhum o implante deve ser usado.

A embalagem interior deve ser aberta antes da aplicacao do implante e manuseada exclusivamente com luvas e instrumentos

esterilizados.

O cirurgiao deve examinar a dimensao do orificio herniério e certificar-se duma suficiente sobreposi¢ao, antes da aplicacao da rede

implantes reticulares TILENE®.

Procedimento de implante recomendado

TiLENE® Guard serve para a prevencao e o tratamento de hérnias paraestomais durante o tratamento laparoscdpico e cirdrgico aberto.
Como implante reforgado de tecido mole, o TILENE® Guard é colocado a volta do célon com suficiente sobreposi¢ao (= 5 cm) onde pode
ser fixado com costura, clipes, agrafos ou grampos.

Com a ajuda da técnica de sandwich, a ostomia é coberta ao centro e ¢ lateralizada com TiLENE® Mesh. A fixacao de TILENE® Mesh
realiza-se de forma analoga ao do TILENE® Guard.

Contra-indicagiao

Para a utilizacao dos implantes reticulares TILENE® aplicam-se todas as contra-indicagdes e normas habituais validas geralmente para

implantes para partes moles. Destes fazem parte, entre outras, as seguintes contra-indicagdes:

« Pacientes em fase de crescimento (a capacidade de distensao deste reforco pode ndo ser suficiente para acompanhar o crescimento
da crianga).

« Intervengdes em locais contaminados ou inflamados.

B @B & &
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Istruzioni per 1" uso
TiLENE® Guard Set
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TiLENE® Guard TiLENE® Mesh

Descrizione

Maglia protesica a poro grande non riassorbibile in filato polipropilenico monofilamento dotato di rivestimento al Titanio. La maglia
si adatta perfettamente alla dinamica del tessuto corporeo sotto il profilo della resistenza allo strappo e del comportamento di dilata-
zione. Le reti protesiche sono disponibili con diverse grammature, nonché con forme e misure definite.

11 TiLENE® Guard Set é composto da un TiLENE® Guard ed un TiLENE® Mesh.

Le presenti istruzioni per I'uso valgono anche per le varianti dei prodotti di TILENE® Guard Set.

Indicazione

Le reti protesiche chirurgiche realizzate in tessuto di polipropilene al titanio servono a curare i difetti dei tessuti molli.
TiLENE® Guard Set ¢é indicato per la prevenzione o il trattamento di ernie parastomali.

Azione

Queste protesi servono a rafforzare il tessuto oppure a riparare i difetti dei tessuti molli. Con la formazione di un sottile strato di
tessuto fibroso, le cui cellule crescono attraverso i pori del tessuto, il materiale della rete protesica viene avvolto completamente dal
tessuto corporeo. Esperimenti in laboratorio hanno dimostrato che la protesi resta morbida e flessibile.
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Avvertenze

¢ Nel trattamento di difetti del tessuto molle con mesh TiLENE® si ricordano di seguito le possibili complicazioni:
seroma, ematomi, recidiva, infezioni, aderenze addominali, migrazione della mesh e fistolazione.

¢ Sebbene il materiale protesico non venga compromesso dalle infezioni, con I'introduzione di una rete protesica,

realizzata in materiale non riassorbibile, in una ferita infetta o contaminata sussiste sempre il rischio di forma-

zione di fistole o di estrusione della rete protesica.

In caso di allergia al titanio & presumibile una reazione ai corpi estranei suscitata dall’involucro contenente

titanio.

Sinora non si é registrata alcuna alterazione della diagnostica radiologica (radiografia, tomografia computeriz-

zata, tomografia a risonanza magnetica nucleare e ultrasuonografia) dovuta all’involucro della plastica conte-

nente titanio.

Non usare il prodotto se la confezione é aperta o danneggiata o se dubitate che possa essere sterile e/o se la data

di scadenza é stata superata.

0gni prodotto & imballato separatamente e viene sottoposto a sterilizzazione EO e consegnato privo di piro-

geni. E’ stato ideato come monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Un riutilizzo, ritrattamento o

risterilizzazione dei prodotti monouso pud provocare una riduzione delle prestazioni o la mancata funzionalita.

Un riutilizzo dei prodotti monouso puo causare un’esposizione ad agenti patogeni come virus, batteri, funghi o

prioni.

Non usare gli impianti danneggiati. Accertarsi che gli oggetti affilati non compromettino I'efficacia della rete

durate la solita applicazione clinica.

Misure precauzionali

« In presenza di dissezioni piuttosto ampie e del distacco di porzioni grandi di tessuto si raccomanda un controllo accurato dell’e-
mostasi e possibilmente di evitare cavita residue al fine di agevolare la rapida integrazione della protesi erniaria.

* Questo prodotto deve essere utilizzato soltanto da medici esperti nelle relative tecniche chirurgiche. L'impianto viene eseguito
sotto la responsabilita del chirurgo.

e Per neutralizzare I'azione infiammatoria dei corpi estranei, quali ad esempio il talco, é consigliabile afferrare la rete protesica con
guanti privi di talco.

« Le protesi sono sterilizzate e imballate in una doppia confezione. Verificare accuratamente l'integrita della confezione prima

dell’uso. Non usare in alcun caso la rete protesica, qualora la confezione risultasse danneggiata, aperta oppure inumidita. La con-

fezione interna dev’essere aperta solo immediatamente prima dell'introduzione della rete protesica e maneggiata esclusivamente

con guanti e strumenti sterili.

Prima dell'applicazione delle reti mesh TiLENE®, il medico deve verificare le dimensioni dell’orifizio erniario e prestare attenzione

ad una corretta sovrapposizione della rete sull'orifizio.

Procedura di impianto consigliata

TiLENE® Guard serve per la prevenzione e il trattamento di ernie parastomali durante le cure laparoscopiche e chirurgiche. TILENE®
Guard, utilizzato come impianto di rinforzo dei tessuti molli, viene posizionato intorno al colon, prevedendo un sufficiente sovrappo-
sizionamento (> 5 cm), effettuando il fissaggio mediante sutura, clips, graffette oppure punti metallici.

Lo stoma viene coperto in maniera centrale con l'ausilio della tecnica sandwich e lateralizzato con TiILENE® Mesh. 1 fissaggio di
TiLENE® Mesh avviene in maniera analoga di TiILENE® Guard.

Controindicazioni

Nell'impiego di mesh TiLENE® valgono tutte le controindicazioni e le regole sinora note in relazione all'impianto di protesi in tessuti

molli. Tra questi citiamo tra I'altro:

« ipazientiin fase di crescita (la nota capacita di estensione di questo rafforzamento puo dimostrarsi insufficiente per la crescita dei
bambini).

« gli interventi in punti contaminati oppure infiammati.
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Nederlands

Gebruiksaanwijzing
TiLENE® Guard Set
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TiLENE® Guard TiLENE® Mesh

Beschrijving

Niet resorbeerbaar prothetisch weefsel met grote porién van monofil polypropyleengaren met omhullende titaanhoudende coating.
Het weefsel is qua scheurvastheid en rekbaarheid optimaal afgestemd op de dynamiek van het lichaamsweefsel. De netimplantaten
zijn in verschillende oppervlaktegewichten met gedefinieerde vormen en afmetingen verkrijgbaar.

Het TiLENE® Guard Set bestaat uit een TILENE® Guard en een TILENE® Mesh.

Deze gebruiksaanwijzing geldt tevens voor productvarianten van TiLENE® Guard Set.

Indicatie

Chirurgische netimplantaten van getitaniseerd polypropyleenbreiwerk worden gebruikt bij de verzorging van defecten van het zachte
weefsel.
TiLENE® Guard Set is bestemd voor de preventie en verzorging van parastomale hernia.

De implantaten worden gebruikt ter versterking van het weefsel of ter overbrugging van defecten aan het zachte weefsel. Door aan-
hechting van een dunne fibreuze weefsellaag, waarvan de cellen door de porién van het breiwerk heen groeien, wordt het materiaal
volledig door het lichaamseigen weefsel omhuld. Experimenteel onderzoek heeft uitgewezen dat het implantaat hierbij zijn zachtheid
en flexibiliteit behoudt.
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Waarschuwingen

¢ Bij de verzorging van defecten van zacht weefstel met TILENE® netimplantaten dient men rekening te houden

met de volgende mogelijke complicaties: seromen, hematomen, recidieven, infecties, viscerale vergroeiingen,

mesh-migratie en fistelvorming.

Hoewel het netmateriaal niet wordt beinvloed door infecties, gaat het gebruik van niet-resorbeerbaar netmate-

riaal in een geinfecteerde of besmette wond altijd gepaard met het risico van fistelvorming en/of netafstoting.

In gevallen waarbij sprake is van een titaanallergie, is een reactie op lichaamsvreemde stoffen, uitgelokt door

de titaanhoudende omhulling, mogelijk.

Er zijn geen gevallen bekend waarbij radiologische diagnoseprocedures (rontgen-, CT-, MRI- onderzoek en

echoscopie) door de titaanhoudende omhulling van de kunststof nadelig zijn beinvloed.

Gebruik het product niet, als de verpakking geopend of beschadigd is, als u twijfelt aan de steriliteit of als de

houdbaarheidsdatum verstreken is.

Elk product is afzonderlijk verpakt en wordt EO-gesteriliseerd en pyrogeenvrij geleverd. Het is bedoeld voor

eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw toebereiden of opnieuw steriliseren. Het opnieuw gebrui-

ken, opnieuw toebereiden of opnieuw steriliseren van eenmalige producten kan tot een verminderde prestatie

of verlies van de functionaliteit leiden. Het hergebruik van eenmalige producten kan tot een blootstelling aan

ziekteverwekkers zoals virussen, bacterién, schimmels of prionen leiden.

¢ Beschadigde implantaten mogen niet worden gebruikt. Zorg ervoor dat scherpe voorwerpen het gaas niet méér
aantasten dan bij de normale klinische toepassing tijdens de operatie.

Voorzorgsmaatregelen

« Bij een brede dissectie en het losmaken van grote weefseldelen wordt aangeraden de hemostase zorgvuldig te controleren en
resterende holten indien mogelijk te vermijden om de snelle integratie van de breukversteviging te bevorderen.

 Dit product dient uitsluitend door artsen te worden toegepast die vertrouwd zijn met dienovereenkomstige chirurgische technie-

ken. De implantatie geschiedt op verantwoordelijkheid van de chirurg.

Om de ontstekingsbevorderende werking van lichaamsvreemde stoffen (zoals bv. talk) tegen te gaan, dient het implantaat uitslui-

tend met ongepoederde handschoenen te worden aangeraakt.

De implantaten zijn in duoverpakking steriel verpakt. Vor toepassing van het materiaal dient de onbeschadigde staat van de ver-

pakking zorgvuldig te worden onderzocht. Gebruik het implantaat in geen geval als het in beschadigde, open of vochtige verpak-

king is aangetroffen. De binnenverpakking mag pas vlak voor toepassing van het implantaat worden geopend, en mag bovendien

uitsluitend met steriele handschoenen en steriele instrumenten worden gehanteerd.

Voor gebruik van de TILENE®-netimplantaten moet de arts de grootte van de breukpoort controleren en letten op een voldoende

overlapping.

Aanbevolen implantatiemethode

TiLENE® Guard dient ter preventie en behandeling van parastomale hernia’s tijdens de laparoscopische en open operatie. Als implan-
taat ter versteviging van zacht weefsel wordt TILENE® Guard met voldoende overlapping (> 5 cm) om het colon gelegd, waar het met
naad, clips, krammen of klemmen kan worden bevestigd.

Met behulp van de sandwichtechniek wordt de stoma centraal afgedekt en met TILENE® Mesh gelateraliseerd. De bevestiging van
TiLENE® Mesh gebeurt analoog aan die van TILENE® Guard.

Contra-indicatie

Voor de toepassing van TILENE®-netimplantaten gelden alle bekende en gebruikelijke contra-indicaties en regels omtrent implanta-

ten voor zacht weefsel. Dit geldt o.a. voor:

« patiénten in de groeifase (de erkende expansiemogelijkheid van deze versterking zou voor de groei van kinderen ontoereikend
kunnen zijn).

 ingrepen in besmette of ontstoken plekken.
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Bruksanvisning
TiLENE® Guard Set
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TiLENE® Guard TiLENE® Mesh

Storporig, icke resorberbar protestrika i monofilt polypropylengarn med omslutande titanhaltig beldggning. Trikan ér betriffande
rivfasthet och tojningsbeteende optimalt avstamd for kroppsvéivnaders dynamik. Nitimplantaten kan fas med olika ytvikt och defi-
nierade former och dimensioner.

TiLENE® Guard Set bestar av en TiLENE® Guard och en TILENE® Mesh.

Denna bruksanvisning giller dven for andra TILENE® Guard Set produktvarianter.

Kirurgiska nitimplantat av titanbehandlad polypropylentrika for behandling av mjukvavnadsdefekter.
TiLENE® Guard Set tjanar som undvikande resp. stod vid parasomala brack.

Verkningssiitt

Implantaten anvénds for forstarkning av vivnader eller 6verbryggande av mjukvivnadsdefekter. Genom pélagring av ett tunt, fibrost
vivnadsskikt, vars celler viixer genom porerna i trikin, omges nitmaterialet fullstindigt av kroppsegen vivnad. Experimentella un-
dersokningar har visat att implantatet harigenom forblir mjukt och béjligt.
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Forsiktighetsatgirder

Rekommenderat implantationsforfarande

Vid stodet av mjukvivnadsdefekter med TiILENE® nitimplantat kan féljande komplikationer nimnas: Serom, he-
matom, iterfall, infektioner, inre organs sammanvixningar, nit-migration och fistelbildningar.

Aven om nitmaterialet inte piverkas av infektioner innebir anvindningen av icke-resorberbara niitmaterial i
ett infekterat eller kontaminerat sar alltid en risk for fistelbildning och/eller avstotning av nitet.

vid titanallergi kan en frimmandekroppsreaktion framkallad av den titanhaltiga beliggningen upptrida.
Inverkan av plastens titanhaltiga beliggning pa radiologiska diagnosmetoder (réntgen-, CT-, MRT- och ultra-
ljudsundersokning) upptrider ej.

Anvind inte produkten om forpackningen ir skadad eller 6ppnad eller om du tvekar over steriliteten resp. nir
forfallodatumet har gatt ut.

Varje produkt ir forpackad var for sig och har EO-steriliserats samt levereras pyrogenfri. Den ir avsedd for en-
gangsanvindning. Ingen ateranvindning, bearbetning eller atersterilisering. Ateranvindning, aterbearbetning
eller atersterilisering av engangsprodukter kan leda till forminskad kapacitet eller forlust av funktionsduglig-
heten. Genom ateranvindning av engangsprodukter kan detta leda till exponering med sjukdomsalstrare som
virus, bakterier, vampar eller prioner.

Skadade implanteringar far inte anvindas. Se till att vassa objekt inte paverkar niitet utéver normal klinisk till-
lampning under operationen.

Vid bred dissektion och stora vivnadsupplosningar rekommenderas att noga kontrollera hemostasen och att undvika de kvarblivande
halrummen sa mycket som méjligt, for att underlitta den snabba integrationen av brackforstarkningen.

Denna produkt far endast sittas in av likare, som ar fortrogen med den harfor limpliga kirurgiska tekniken. Implantationen sker pa
kirurgens ansvar.

For att motverka den inflammationsfrimjande effekten av frimmande partiklar, t. ex. talk, skall implantatet endast hanteras med
opudrade handskar.

Implantaten ér sterilforpackade i dubbelforpackning. Kontrollera fore anvindning noggrant att forpackningen ér oskadad. Om for-
packningen &r skadad, 6ppnad eller genomfuktad far implantatet under inga omsténdigheter anvéndas. Innerforpackningen skall
oppnas forst fore inséattande av implantatet och endast hanteras med sterila handskar och sterila instrument.

Fore TILENE® natimplantat tas i bruk bor likaren kontrollera storleken pa brackporten och hansyn bor tas till tillrécklig dverlappning.

TiLENE® Guard ar avsedd for forebyggande och behandling av parastomal hernia under laparoskopiska och dppna kirurgiska ingrepp.
Som mjukvivsforstarkningsimplantat laggs TILENE® Guard med tillrécklig dverlappning (= 5 cm) runt kolonnen, dir den kan féstas
med sutur, clips, tejp eller klimmor.

Med hjilp av sandwich-teknik ticks den centrala delen av stoman av och lateraliseras med TILENE® Mesh. Fastsittning av TILENE®
Mesh sker analogt frin TILENE® Guard.

Kontraindikationer

For inséttning av TILENE® nitimplantat géller alla kinda, vanliga kontraindikationer och regler for mjukviavnadsimplantat.
Hit hor bland annat:

vixande patient (forstarkningens kinda tojningsformaga kan visa sig vara otillracklig for barnets tillvaxt).
ingrepp i kontaminerad eller inflammerad vévnad.

MK-A000590_09 / 2016-11-02



Kiyttoohjeet
TiLENE® Guard Set
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TiLENE® Guard TiLENE® Mesh

Kuvaus

Suurihuokoinen, sulamaton proteettinen verkko on valmistettu yksiséikeisestd polypropyleenilangasta. Verkon peittéa titaanikerros.
Repedmittomand ja taipuisana verkko sopeutuu hyvin kudoksen liikkeisiin. Verkkoim-plantteja on saatavissa erilaisin pintapainoin
ja eri muotoisina ja kokoisina.

TiLENE® Guard Set siséltdd yhden TILENE® Guard ja yhden TiLENE® Mesh.

Tamé kayttoopas koskee myos TILENE® Guard Set tuoteversioita.

Kiyttoaiheet

Titaanisoidusta polypropeenikudoksesta valmistettuja kirurgisia verkkoim-plantteja kiytetddn pehmytkudosdefektien hoidossa.
TiLENE® Guard Set on tarkoitettu estimédn tai hoitamaan parastomaalityra.

Vaikutustapa

Implanttien avulla vahvistetaan kudosta tai korjataan pehmytkudos-defekteji. Ohuen sidekudoksisen kudoskerroksen kiinnitty-
misen kautta verkkomateriaali peittyy tdysin kehon omaan kudokseen, koska solut kas-vavat verkon huokosten lépi. Kokeelliset
tutkimukset osoittavat, ettd im-plantti pysyy talloin kuitenkin pehmeéna ja joustavana.
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Varoitukset

¢ TiLENE®-verkkoimplantin kiytosti pehmytkudosvaurioiden hoitoon on mainittava seuraavat komplikaatiot:

seroomat, hematoomat, uusiutumiset, infektiot, sisielimiin liittyvit epa dostumat, verkon siirtymiset seki

fistelien muodostuminen.

Vaikka infektiot eivit vaikuta verkkomateriaaliin, liittyy resorboitum-attoman verkkomateriaalin kiyttéon in-

fektoituneessa tai kontaminoit-uneessa haavassa aina fistelin muodostumisen ja/tai verkon ulostyontymisen

vaara.

Titaaniallergian yhteydessi voi esiintyi hylkimisreaktio titaanipitoisen paillysteen vuoksi.

Synteettisen materiaalin titaanipitoinen piillyste ei vaikuta radiologisiin diagnoosimenetelmiin (réntgen-,

CT-, MRT- ja ultradinitutkimus).

Ala kiiyté tuotetta, jos pakkaus on auki tai vioittunut tai jos epiilet, ettii tuote ei ole steriili, tai viimeinen kiiyt-

topéiva on umpeutunut.

Joka tuote pakataan yksitellen, steriloidaan etyleenioksidilla ja toimitetaan pyrogeenittomana. Kertakiyttoi-

nen. Ei saa kiyttaa uudelleen, valmistaa uudelleen tai steriloida uudelleen. Kertakiyttotuotteiden kiyttami-

nen, valmistaminen tai sterilointi uudelleen voi alentaa tehoa tai tehda tuotteesta toimimattoman. Kertakiyt-

totuotteiden kiyttiminen uudelleen voi altistaa sairauden aiheuttajille, kuten viruksille, bakteereille, sienille

tai prioneille.

¢ vahingoittuneita implantteja ei saa kiiyttii. Varmista, etti terivit esineet eivit vaikuta verkkoon muuten kuin
asetettaessa tavalliseen tapaan kliinisesti toimenpiteen aikana.

Varotoimenpiteet

« Tyrdvahvisteen nopeamman integraation helpottamiseksi suositellaan laajoissa dissektioissa ja suuria kudosalueita poistettaessa,
ettd hemostaasi varmistetaan huolellisesti ja pyritddn mahdollisuuksien mukaan vélttdmaén onteloiden muodostumista.

o Verkko tulee asettaa paikoilleen vain sellaisten ladkérien toimesta, jotka ovat perehtyneet asiaankuuluviin kirurgisiin menetel-
miin. Implantaatio tapahtuu kirurgin vastuulla.

 Vierasesineiden, kuten esim. talkin, tulehdusta edistdvien vaikutusten vilttamiseksi tulee implanttia kisitelld vain puuteroimat-
tomin kasinein.

« Implantit on pakattu steriilisti kaksoispakkaukseen. Pakkauksen vahingoittumattomuus on tarkastettava huolellisesti ennen
kéyttod. Mikali pakkaus on vaurioitunut, auennut tai kostunut, ei implanttia saa missdén tapauksessa kéyttaa. Sisempi pakkaus
avataan vasta ennen implantin asettamista paikoilleen ja sitd tulee késitelld yksinomaan steriilein kisinein ja steriilein vélinein.

e Ennen TiLENE®-verkkoimplantin kéyttoé laakérin on tarkistettava tyrdportin koko ja varmistettava, ettd verkko peittdd portin
riittavasti.

Suositeltu implanttimenetelmi

TiLENE® Guard-verkkoimplantaattia kdytetdén nivustyridn ehkiisyyn ja hoitoon laparoskooppisen ja avoimen kirurgisen hoidon
aikana. Pehmytkudosta vahvistavana implantaattina TILENE® Guard asetetaan paksusuolen ympri reilusti limittden (= 5 cm) ja
kiinnitetddn ompeleilla, liittimilld, niiteilla tai hakasilla.

Aukko peitetdan keskeltd kerrostekniikalla ja lateralisoidaan TILENE® Mesh-verkkoimplantaatilla. TILENE® Mesh-verkkoimplantaatin
kiinnitystd seuraa analogisesti TILENE® Guard-verkkoimplantaatin kiinnitys.

Vasta-aiheet

TiLENE®-verkkoimplantteja tuotteiden kédyttoon patevit kaikki pehmytkudosimplantteja koskevat tunnetut ja yleiset vasta-aiheet
ja ohjeet. Naihin kuuluvat mm.:

« kasvuvaiheessa olevat potilaat (vahvisteen tunnettu venymiskyky saattaa osoittautua riittiméttoméksi lapsen kasvaessa).

« toimenpiteet kontaminoituneella tai tulehtuneella alueella.

(=8
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Brugsanvisning
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TiLENE® Guard TiLENE® Mesh

Et storporet, ikke-resorberbart protetisk vaev strikket af polypropylen-monofilamenter med en heldaekkende titanholdig coating.
Vavet er, med hensyn til rivstyrke og udvidelsesforhold, optimalt tilpasset kropsvavets dynamik. Net-implantaterne kan leveres med
forskellig fladevaegt i definerede former og mal.

TiLENE® Guard Set’et bestar af en TILENE® Guard og en TiLENE® Mesh.

Denne brugsanvisning geelder ogsa for produktvarianter af TILENE® Guard Set.

Kirurgiske net-implantater af et veev strikket af titaniseret polypropylen bruges til behandling af defekter i bladdele.
TiLENE® Guard Set tjener forebyggelse, hhv. behandling af parastomale hernia.

Implantaterne fungerer som forsteerkning af vaevet eller som overgang ved defekter pa bleddele. Net-materialet leegges pa et tyndt,
fibrost lag veev, hvis celler vokser gennem materialets porer, si net-materialet bliver totalt omsluttet af kroppens eget vaev. Eksperi-
mentelle undersogelser har vist, at implantatet forbliver blodt og fleksibelt.
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Dansk

Ved behandling af blodvaevsdefekter af TILENE® Netzimplantater, kan navnes folgende mulige komplikationer:
Serom, heematom, recidiv, infektioner, viscerale misdannelser, mesh-migration og fisteldannelse.

Selv om infektioner ikke influerer pa net-materialet, er anvendelse af ikke-resorberbart net-materiale i et infi-
ceret eller kontamineret sar altid forbundet med risiko for fisteldannelse og/eller net-ekstrusion.

1 tilfeelde af titanallergi er en fremmedlegemereaktion, fremkaldt af den titanholdige coating, sandsynlig.

Den titanholdige coating har ingen indflydelse pa radiologiske diagnosemetoder (rentgen-, CT-, MRT- og ultra-
lydsundersogelser).

Brug ikke produktet, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget, eller hvis der er tvivl om steriliteten eller den
sidste anvendelsesdato er udlobet.

Hvert produkt er emballeret enkeltvist og leveres EO-steriliseret samt pyrogenfrit. Er beregnet til engangsbrug.
Ma ikke genbruges, oparbejdes eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering af engangspro-
dukter kan fore til reduceret ydelse eller til funktionssvigt. Genbrug af engangsprodukter kan fore til ekspone-
ring med sygdomsfremkaldende stoffer som vira, bakterier, svampe eller prioner.

¢ Brug ikke beskadigede implantater. Sorg for at skarpe objekter ikke pavirker vevet udover den saedvanlige klini-
ske applikation under operationen.

Forholdsregler

« Ved bred dissektion og stor vaevslesning anbefales det, at kontrollere heemostasen omhyggeligt og sa vidt muligt undga resterende
hulrum, for at lette en hurtig integration af hernia-forsteerkningen.

 Dette produkt ma kun anvendes af leeger, der er fortrolige med de relevante kirurgiske teknikker. Implantationen sker pa kirurgens
ansvar.

« For at modvirke den beteendelsesfremmende virkning fra fremmede partikler som f.eks. talkum ber implantatet kun berores med

upudrede handsker.

Implantaterne er emballeret sterilt i en dobbeltpakning. For brugen skal det kontrolleres, at emballagen er ubeskadiget. Hvis

emballagen er beskadiget, abnet eller gennemvzedet, ma implantatet under ingen omstendigheder anvendes. Den indvendige

emballage bor forst abnes, nar implantatet skal sattes i, og bor kun berores med sterile handsker og sterile instrumenter.

For anvendelse af TILENE® Netzimplantater skal laegen kontrollere storrelsen af brudporten og serge for en tilstraekkelig overlapning.

Anbefalet implantationsmetode

TiLENE® Guard har til formal at forebygge og behandle parastomale hernier under den laparoskopiske og abne kirurgiske behandling.
Som et forsteerkende blodvaevsimplantat leegges TILENE® Guard med tilstraekkelig overlapning (= 5 cm) rundt om colon, hvor det kan
fastgeres med trad, clips, heefteklammer eller klemmer.

Ved hjelp af sandwich-teknikken tildeekkes stomaet centralt og lateraliseres med TILENE® Mesh. Fastgoerelsen af TILENE® Mesh fore-
tages analogt med fastgerelsen af TILENE® Guard.

Kontraindikation

Oom brugen af TILENE® Netzimplantater gelder alle kendte normale kon-traindikationer og regler for bleddelsimplantater. Disse
omfatter blandt andet:

* Patienter i vaekstfasen (den kendte udvidelsesevne hos denne forsteerkning kan vise sig utilstraekkelig for berns veekst).

« Indgreb pa kontamineret eller beteendt sted.
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Kullanma Talimaty
TiLENE® Guard Set
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TiLENE® Guard TiLENE® Mesh

Tamamen titanyum kaplamali polipropilen monofil liften olusan biiyiik gozenekli, emmici olmayan protetik doku. Doku, yirtilma
mukavemeti ve uzama 6zelligi bakimindan, viicut dokusunun dinamigine uygun olacak sekilde yapilandirilmigtir. A§ emplantlari
tarif edilen sekil ve boyutlarda degisik yiizey agirliklarinda temin edilebilir.

TiLENE® Guard Set bir TILENE® Guard ve bir TILENE® Mesh’tan olugmaktadir.

Bu kullanim talimatnamesi TILENE® Guard Set iiriin varyasyonu i¢inde gegerlidir.

Titanlagtirilmus polipropilen dokusundan olan siriirji ag emplantlarin gorevi, yumusak doku arizalarini tedavi etmektir.
TiLENE® Guard Set, parastomal hernilerin 6nlenmesi veya tedavisi i¢in uygundur.

Etki etme sekli

Emplantlarin gorevi, dokunun saglamlastirilmasi veya yumusak doku arizalarin 6rtmektir. Hiicreleri kumags dokusunun gozenekle-
rinin iginden biiyiiyen ince lifli doku tabakasinin yerlesmesi ile, a§ malzemesi tamamen viicuda ait doku tarafindan sarilmaktadir.
Deneysel aragtirmalar, emplantin bu konuda yumusak ve esnek kaldigini gostermigtir.
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Tiirkce

¢ Yumusak doku bozukluklarinin TiLENE® mesh implantlari ile tedavisi sirasinda, asagidaki muhtemel kompli-
kasyonlar miimkiindiir: Seroma, hematom, residif, enfeksiyonlar, viseral biiyiimeler, mesh migrasyonu ve fistiil
olusumu.

Ag malzemesinin bulagmalardan etkilenmemesine ragmen, bulagsmis veya kirlenmis bir yara icinde emmeyen ag
malzemesinin kullanilmasi ile siirekli fistiil olusumu ve/veya agin itip ¢itkmasi riski vardir.

Titan alerjisi durumunda, titan iceren kiliftan ortaya ¢ikan bir yabanci cisim reaksiyonu diisiinebilinir.
Plastigin titan iceren kilifindan radyolojik teshis yontemleri (rontgen, bilgisayarli tomografi, manyetik rezo-
nans, sonografik muayene) etkilenmemektedir.

Ambalaji1 acik veya hasarli ise veya sterilize konusunda tereddiidiiniiz varsa, ya da son kullanim tarihi gecti ise
trini kullanmayiniz.

Her iiriin miinferit olarak ambalajlanir ve EO olarak sterilize edilerek pirojensiz bicimde teslim edilir. Uriin bir
kez kullanim i¢in tasarlanmistir. Yeniden kullanilmamali, hazirlanmamali veya yeniden sterilize edilmemelidir.
Bir kullanimlik iiriinlerin yeniden kullanimi, yeniden hazirlanmasi veya yeniden sterilize edilmesi veriminin
diismesine veya islevselliginin azalmasina neden olur. Bir kullanimlik iiriiniin yeniden kullanim viriis, bakteri,
mantar ve priyon gibi hastalik ajanlarina maruz kalma sonucunu dogurabilir.

Hasarl iiriinler kullanilamaz. Ameliyat sirasindaki genel klinik uygulamalarda sivri uclu nesnelerin iiriine za-
rar vermesini énleyiniz.

Giivenlik Tedbirleri

* Genis diseksiyonda ve biiyiik doku ¢oziilmelerinde, hemostasin dikkatle kontrol edilmesi ve herni giiclendirmesinin hizl enteg-
rasyonunu kolaylagtirmak i¢in kalan bosluk yerlerinin 6nlenmesi tavsiye edilir.

* Bu iiriin, bununla ilgili siriirji teknikleri bilen doktorlar tarafindan kullanilmalidir. Emplantasyon, cerrahin sorumlulugu altinda
gerceklesmektedir.

« Orn. talk gibi yabanc1 parcaciklarin iltihab tegvik edici etkisini 6nlemek icin, emplant sadece pudralanmamus eldivenler ile doku-

nulmalidir.

Emplantlar bir ¢ift ambalaj i¢inde sterilize edilmis bir sekilde paketlenmistir. Kullanmadan 6nce ambalajin saglam oldugu iti-

nalu bir gekilde kontrol edilmelidir. Ambalajin hasarl, acik veya nemli olmasi durumunda, emplant kesinlikle kullanilmamalidir.

i¢ ambalaj, emplanti yerlegtirmeden 6nce agilmalidir ve yalniz sterilize eldiven ve sterilize aletler ile uygulanmalidir.

TiLENE® mesh implantlar1 kullanmadan 6nce doktorun yirtik boyutunu ve yeteri derecede iist iiste binme olup olmadigini kontrol

etmesi gerekir.

Tavsiye edilen implantasyon islemleri

TiLENE® Guard laparoskopik veya acik cerrahi bakim esnasinda parastomal dejenerasyonun nlenmesine ve tedavisine yardimes olur.
TiLENE® Guard yumusak dokuyu gii¢lendirme implantasyonu olarak yeterince kaplayacak sekilde (= 5 cm) kolonun etrafina yerlegti-
rilir, buraya dikisle, klipsle, tacker ile veya masayla tutturulabilir.

Ag1z, sandvig-teknigi yardimuiyla merkezi olarak kapatilir ve TILENE® Mesh ile yanallastirilir. TILENE® Mesh'in tutturulmas: TiLENE®
Guard'’e benzer gekilde gergeklestirilir.

Kontrendikasyonlar

TiLENE® mesh implantlari ‘nin kullanimi i¢in yumusak doku emplantlari igin gegerli biitiin alisagelmis kars1 endikasyonlar ve kural-
lar gecerlidir. Bagkalarinin yanisira bunlara agagidakiler sayilmaktadur:

 Gelisme ¢agindaki hastalar (bu gii¢lendirmenin bilinen esneme yetenegi ¢cocuklarin gelismesi igin yetersiz olabilir).

« Kirlenmig veya iltihapli yerlere miidahaleler.
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TiLENE® Guard TiLENE® Mesh

Meprypadi

M1 adopolwatpo mpooBeTikd MAEYpa e PEYAAOUG TIOPOUG KATAGKEVATPEVO aATO HOVOKAWVO omeipapa moAvrporuAeviov pe meptPdi-
Aovaa titaviovyo eniotpwan. To MAEypa eival TENELA GUVTOVIOPEVO e Ta SUVANLIKA TWV LOTWY TOV CWHATOG O€ aXEon e T priEn Kat
mv ehactikotnta. Ta epdutevpata Swatibevear oe Siadopa Papn ava povada emipaveiag, pe pokabopiopéva oyrpata kat S1a0tdoeg.
To TiLENE® Guard Set anoteAeitat ano éva TILENE® Guard kat éva TILENE® Mesh.

AUTEG ot 081yieg xpriong Loxvouv kat yia napaldayég tov TILENE® Guard Set.

Ta Siktuwtd Xelpovpyikd epdutedpata and mAEypa molvmpornuAeviov pe eniotpwon Titaviov xpnapornotovveat yia tm Oepanevtiky
aywyn PAafwv twv palakwv otwv.
To TiLENE® Guard Set xpnotpomoteitat yta tnv TpoAnyn 1) anokardotaot emyastpikic KiAnG.

Tpomnog Spaong

Ta epduTeEVHATA XPTIOLIOTIOLOVVTAL YL THY EViOXVOT 1) TNV avTipetoion BAaBwv twv palakwy otwv. To Siktuwtd vAiko «ayiedew éva
Aemto, wwde aTpwHLa L0TOY, TOV OTI0i0V Ta KUTTAPA AVANTOOTOVTAL HEGK TWV MOPWY TOV MAEYRATOG. ETOL T0 VALKO TeptkAgieTal evieAn
ano 1076 tov iSlov Tov swpatog. Metpapatikoi E\eyxot 8ei€av nw¢ otnv nepintwon avt to epdutevpa apapéver palako kat eactiko.
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EAAnvixa

Mpogidomontikéc vrodeifeig

'EXovv mapatnpn0si o1 akodovdeg emimdokéc katd ) Siapkera ¢ Ogpansciag twv atedeiwv pAlAK@V 1ITOV P
epdutevpata mAéyparog TILENE®: Opoydvmpa, dipdtopd, votporni), poAVVoELg, Kot takég CUPPUOELG, petavd-
otevon MAypatog kat Snpiovpyia cvpryyiov.

Mapolo 1ov 10 Siktvwto vAko Sev ennpealetar and AopwEelg, n Xp1ion pun anoppodioipeV SIKTVOTOV VAIKOV
o€ pia polvopévn mAnyn epnepiéxel navea tov kivfuvo Snpiovpyiag ovppryiov xai/f anwlnong tov Siktvov.
ItV nepintwon aldepyiag oo Titavio §ev anokdeistal o opyaviopdg va epdavicer avtiSpaon §évov owparog,
TpoKaloVpEVH amd TV EmKaAvyn Titaviov.

H gmikalvyn tiraviov tov cuvletixov vAikov §ev ennpedalet evexopeveg padiodoyikég Siayvwotikég Siadikaci-
€6 (aktivoloyikn e§€taon, nAextpoviki Topoypadia, payvitikn topoypadia kat vEpnxo).

M) XP1)CLHOTIOLEITE TO TLPOLOV, EAV 1) CVCKEVACIA £XEL AVOLXTEL 1) £XEL VTOGTEL {pLd 1) £dv éxete evBolacpovg yia
1) oTelpoTNTaA 1) £av £Xet mapéABer n nuepopnvia AnEng.

Ka0e ntpo1dv eival atopika cvokevacpévo xat Siatibetar anootelpwpévo kabwg xat o€ pn mupoyev cvokevasia.
Mpoopiletar yia tnv povadiki Xp1jon. Mn to enavaxpnoiponoteite, pn to enavaneepyaleote 1j pn To enavamno-
otElpwVETE. Mia enavayprnoiponoinon, enavanefepyacia 1) enavanosteipwon propei ota mpordvea piag xpiong
va o8nyioel o€ petwpév anddoon 1) oty anwleia TG AEITOVPYIKIG LKAVOTNTAG TOVG. Me pia emavaypnotpomnoi-
107 TPoLOVTWV piag Xpriong pnopei va extedovv maboyovor pikpoopyavicpoi 6Twg toi, faxtnpidia f poxnrec.

H Xp1)01pon0inen EpPUTEVRATWY OV £X0VV VTtooTEl {npid 8ev emitpénetal. Mpénel va olyovpevTeite 6TL putepd
avtikeipeva §ev tpoxalovv peyalvtepeg {pi£g oo Sixtvo an 6Tt yiveral ovvijfwe otnv mopeia piag eyxeipnong.

IpoAnmtika pétpa

o Xe mepintwom evpeiag ektaong Siatopng kat peydlov eVpovg EKTORTG, oUVIOTATAL O TPOCEKTIKOG ENEYXOG TG ALHOOTAGTG KAl T} aTto-
doyn kdbe napapévovoag kotAdTnTag, e1 Suvatov, wote va SievkohuvBei 1) ypriyopn evowpdtwan e evSuvapwong g knAng.

e To TIPOIOV AUTO ETUTPEMETAL VA XPTOLHOTIOLEITAL ATIO YIATPOUG TIOV YVwPI{ouV TIG AVTIOTOLKEG XELPOVPYIKEG TEXVIKEC. H epdUtevon

AapBaver xwpa pe evfvvn Tov Xetpovpyov.

Tia va mepLoplotei o kivuvog Aoipwéng péow Evwv onpdtwy, m.x. takk, o Xelpovpyog TPEMeL va ayyilet To epdUTEVHA POVO PE XEL-

povpyika yavtia mov 8¢ SiaBétovv emkdAvpn movdpag.

Ta epdutevpata Swatibevtal oe anootelpwpévn cuakevacia 2 Tpy. IIpv amo T xprion TPEMEL va ENEYXETalL GX0AATTIKA 1) akepatdTnTa

NG OVOKEVaoiag. ATayopeletal avotnpd 1) XprjoT Tov PGUTEDHATOS av 1) cuakevaoia €xel vrootel PAAPn, éxet avoryBei 1) vypavOei.

H 00)TepIKT) GUOKEVATIA TIPEMEL Va avoiyetat Aiyo Tpty TNV TomoBETNoT Tov EPPUTEDHATOG Kat Va ayyiletat Hovo pe anooTEIPWHIEVA

YAvtia Kat anootelpwpéva epyaheia.

e TIpwv and m xpron v gpputevpdtov Aéypatog TILENE® o atpog mpénet va eAéyéet to péyeBog tov otopiov g king xat va
emPefaiwaet ot  ahAnroerukda vy enapxei.

Ipotetvopevn SiaSixacia epdpitevong

To TiLENE® Guard xpnotpeber atnv mpoAnyn kai fepaneia g napaotopatikis kning katd tm Sidpketa g Aanapookomikig kat avot-
XTHG XELPOLPYIKTIS PpovTiSag. QG eviaXLTIKO petapodoxevpa paakov 1otov torobeteitat to TILENE® Guard pe enapkn alAnogmkdAvyn
(2 5 cm) ybpw amnd to mayv £viepo, Omov propei va otepewdei pe padr), kg 1 topmideg.

Me ) Borjfeta g TeXviKG 6avTouIt KaAUTTETaL 1) 00TOpia KeVTpikd Kat Tifetat mAdyia pe to TILENE® Mesh. H otepéwon tov TiLENE®
Mesh yivetat avdloya pe avtrjv tov TILENE® Guard.

Avtevleieig

Tta T Xprion v SIKTuwTev epdutevpdtwy TILENE® 1ox00uv OAEG 01 yVwoTEG Kat enikatpeg avievSei§elg kat Kavoves yia ta epdurevpa-

ta and palako vVpaopa. E§6 aviikouv petafd alwv:

*  Adbeveig o pdom TG avantu§ng ( yvwotr) EAasTIkOTTa avTev TwV EVIOXVOEWY propei va anoSetxei avemapkrg yia v avdntun
0V Talsiov).

« Eneppaoeig oe polvopéva onpeia 1 onpeia pe dpreypovr.
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Instrukcja Uzywania
TiLENE® Guard Set
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TiLENE® Guard TiLENE® Mesh

Protetyczna, dziana nieresorbowalna monofilamentowa siatka polipropylenowa pokryta powloka tytanows. Siatka ma okreslone pa-
rametry odno$nie wytrzymatosci i rozciaggania optymalnie w stosunku do dynamiki tkanek organizmu ludzkiego. Oferta obejmuje
implanty siatkowe o réznej masie powierzchniowej, ksztattach i rozmiarach dostosowanych do natury rekonstrukeji.

TiLENE® Guard Set sktada si¢ z TILENE® Guard i TILENE® Mesh.

Ta instrukcja uzytku obowigzuje takze dla wariantu produktu TiLENE® Guard Set.

Wskazania

Chirurgiczne implanty siatkowe wykonane z wiékien polipropylenowych posiadaja powloke tytanowa i przeznaczone sa do zaopa-
trzenia ubytkéw tkanki miekkiej.
TiLENE® Guard Set stuzy unikaniu, wzglednie zaopatrywaniu przepuklin okolostomijnych.

Sposéb dzialania

Implanty stuzg do wzmocnienia tkanki lub uzupelniania ubytkéw tkanki miekkiej. Gromadzenie sig cienkiej wioknistej tkanki, ktorej
komorki przerastajg przez oczka siatki, powoduje, Ze siatka zostaje catkowicie zespolona z tkanka ciala. Badania eksperymentalne
wykazaly, Ze implant pozostaje przy tym migkki i elastyczny.
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Polski

Ostrzezenia

¢ Przy zaopatrywaniu defektéw tkanek migkkich za pomoca implantéw siatkowych TiLENE® moga pojawié sie
nastepujace powiklania: wylewy surowicze, krwawe, nawroty, infekcje, zrosty, przemieszczanie siatki oraz
przetoki.

Pomimo, iz infekcje nie maja wplywu na siatke, to przy wszczepianiu niewchtanialnego materiatu w zakazona
lub zabrudzona rang istnieje ryzyko powstania przetok i/lub przemieszczania sie siatki.

Powloka tytanowa moze uczulaé osoby reagujace alergicznie na tytan.

Powloka tytanowa w materiale nie wplywa na diagnostyke radiologiczng (rentgen, tomografia komputerowa,
rezonans magnetyczny, badanie ultrasonografic-zne).

Nie stosuj produktu, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, jezeli masz watpliwosci co do sterylnosci,
lub jezeli uplynal termin przydatnosci do uzycia.

Kazdy produkt jest indywidualnie zapakowany; produkty sa dostarczane wysterylizowane tlenkiem etylenu i
bez pirogenu. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie stosowa¢ ponownie, nie preparowaé, nie
sterylizowa¢. Ponowne stosowanie, preparowanie lub ponowna sterylizacja produktéw jednorazowych moze

B B GG G

powodowaé zmniej ie ich wydajnosci lub utrate funkcjonalnosci. Ponowne stosowanie produktéw jednora-
zowych moze sp dowa¢ ekspozycje na drob roje chorobotwércze jak wirusy, bakterie, grzyby lub priony.
¢ Uszkodzonych implantéw nie wolno stosowaé. Upewnij sie, Ze ostre przedmioty nie uszkodzily siatki bardziej,

niz jest to normalne w trakcie operacji.

Srodki ostroznosci

Przy szerokich rozwarstwieniach i duzych zmianach tkankowych zaleca si¢ doktadnie skontrolowa¢ hemostaze i unika¢ pozosta-
wiania pustych przestrzeni, azeby ulatwi¢ szybka integracje pomiedzy przepukling a zastosowanym wzmocnieniem.

« Produkt moze by¢ wszczepiany wylacznie przez lekarza z odpowiednimi kwalifikacjami w zakresie technik chirurgicznych. Odpo-
wiedzialno$¢ za implantacje ponosi chirurg.

 Celem uniknigcia zapaleri wywotywanych przez ciala obce np. talk, przy pracy z implantem nie nalezy uzywac rekawic pudrowanych.

« Implantaty s3 dostarczane w podwdjnym sterylnym opakowaniu. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie na brak uszkodzen,
aw razie jego uszkodzenia, otwarcia lub zawilgocenia nie wolno pod Zadnym pozorem uzy¢ implantatu. Opakowanie wewnetrzne
powinno by¢ otwarte dopiero przed wszczepianiem. Nalezy pracowac wylgcznie w wyjalowionych rekawicach oraz uzywac wyja-
towionych instrumentéw.

* Przed zastosowaniem implantéw siatkowych TiLENE® operator powinien skontrolowa¢ wielkos¢ wrét przepukliny i zapewnic¢
dostateczne zachodzenie siatki na obszar sasiedni.

Zalecana procedura implantacji

TiLENE® Guard stuzy do profilaktyki i leczenia przepuklin parastomalnych w przypadku leczenia laparoskopowego i przy otwartych
ingerencjach chirurgicznych. Jako implant wzmacniajacy tkanki migkkie TILENE® Guard zaklada si¢ z dostateczng zakladka (= 5 cm)
wokot okreznicy, gdzie mozna go umocowacé przy pomocy szwow, klipséw, zszywek lub klamer.

Stosujac technike ,sandwicz” otwor przykrywa sig centralnie i lateralizuje przy pomocy TiLENE® Mesh. Mocowanie TiLENE® Mesh
odbywa si¢ podobnie jak TILENE® Guard.

Przeciwwskazania

Stosujac implanty siatkowe TiLENE® nalezy uwzgledni¢ wszystkie ogdlnie znane przeciwwskazania oraz reguly odnosnie implantéw
tkanek miekkich. Wskazéwki te dotycza miedzy innymi:

 pacjentéw w okresie wzrostu (z uwagi na rozwéj dziecka, podawana rozciggliwo$¢ wzmocnienia moze okazac si¢ niedostateczna).
» wszczepiefi w miejscach zabrudzonych lub z odczynem zapalnym.
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Cestina

Navod k pouziti
TiLENE® Guard Set

-
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TiLENE® Guard TiLENE® Mesh

Nevstiebatelna protetické pletenina s velkymi péry z jednovliknové polypropylenové piize obalené titanovou vrstvou. Pletenina ma
pevnost a roztaznost optimalné piizptisobenou dynamice télni tkané. Perforované implantaty jsou k dispozici v riznych zakladnich
hmotnostech a rozmérech.

TiLENE® Guard Set se sklada z TILENE® Guard a TILENE® Mesh.

Tento navod k pouziti plati také pro varianty vyrobka TILENE® Guard Set.

Chirurgické perforované implantaty z polypropylénu pokrytého vrstvou titanu se pouzivaji pii 1écbé defekttt mékkych tkani.
TiLENE® Guard Set slouzi k zabranéni vzniku nebo osetfeni parastomalnich hernii.

Utelem implantétu je zesilit tkdfi anebo premostit defekt v mékkych tkanich. Pii pouZiti perforovaného materiélu dojde k adsorpci

tenké vrstvy fibrézni tkané na tento material, buiiky fibrézni tkdné nasledné prorostou skrz pory materialu a implantat se tak stane
soucasti pacientovych tkani. Experimentélni vjzkumy prokazaly, ze implantat ziistane i nadale jemny a ohebny.
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Cestina

Upozornéni

d Pfi osetieni defekttt mékkych tkini pomoci sitovych implantitd TILENE® mohou nastat tyto komplikace: Sero-
my, hematomy, recidiva, infekce, visceralni sristani, migrace meshe a tvorba pistéli.

d 1kdyz infekce nemaji zadny vliv na perforovany materiil, musi se p¥i pouziti nevstiebatelného perforovaného
materialu v infikované anebo kontaminované rané vzdy pocitat s rizikem vzniku pistéle a/nebo s rejekci implan-
tatu.

Titanova vrstva, ktera se nachazi na syntetickém materialu, neovlivni Zidné radiodiagnostické postupy (rent-
genovani, CT, MRT a sonografického vysetfeni).

Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, nebo pokud mite pochybnosti ohledné sterility, respektive pokud vypr-
Selo datum pouziti, vyrobek nepouzivejte.

Kazdy vyrobek je zabalen jednotlivé, je EO sterilizovin a dodidvan bez obsahu pyrogenii. Je uréen k jednorazové-
mu pouziti. NepouZivejte opakované, opakované neupravujte, ani opakované nesterilizujte. Opakované pouziti,
opakovana tprava nebo opakovana sterilizace jednorazovych vyrobki miiZe vést ke sniZeni jejich vykonnosti a
ztraté funkénosti. Kvilli opakovanému pouziti jednorazovych vyrobki mizZe dojit k vystaveni choroboplodnym
zarodkum jako jsou viry, bakterie, plisné nebo priony.

Poskozené implantity se nesmi pouZivat. Zajistéte, aby ostré piedméty neposkodily sitovinu mimo béZnou kli-
nickou aplikaci béhem operace.

Bezpecnostni opatfeni

oV piipadé disekci a velkého rozsahu oddélené tkané doporucujeme peclivé vyzkouset provedeni hemostazy a maximalné potlacit
zbyvajici dutiny tak, aby bylo mozné usnadnit rychlou integraci zesileni hernii.

« Tento vyrobek smi pouZivat pouze 1€kai, ktefi jsou dobfe obeznameni s chirurgickymi technikami tohoto typu. Odpovédnost za
implantaci lezi na chirurgovi.

« S implantatem se smi manipulovat pouze v rukavicich bez pudru, aby se predeslo eventudlnimu zanétu zpusobenému cizimi
Casticemi, jako je napiiklad talek.

« Implantaty jsou sterilné balené ve dvouvrstvém obalu. Pfed pouZitim obal diikladné piekontrolujte,zda neni poskozeny. Implantat

nikdy nepouZzivejte, pokud je obal poskozeny, otevieny anebo vlhky. Vnitini obal se smi oteviit pouze bezprostiedné pied implan-

taci a smi se s nim manipulovat pouze ve sterilnich rukavicich a pomoci sterilnich néstroju.

Pred pouzitim velmi lahkého sitovych implantati TILENE® musi lekar postudit velkost hernialnej branky a zaistit jej dostatoéné

prekrytie.

Doporuceny postup pii implantaci

TiLENE® Guard slouZi k prevenci a 1écbé parastomalnich kyl béhem laparoskopického a otevieného chirurgického vykonu. Jako ze-
silujici implantat mékkych tkanii se kolem tracniku poklada TiLENE® Guard s dostate¢nym piekrytim (= 5 cm), kdy je mozno jej
prichytit stehem, klipy, sponkovaci nebo svorkami.

Pomoci sendvicové techniky se priduch centralné zakryje a lateralizuje pomoci TILENE® Mesh. Pfichyceni TILENE® Mesh se provadi
podobné jako u TILENE® Guard.

Kontraindikace

K pouziti implantata sitové implantaty TILENE® se vztahuji vSechny znamé standardni kontraindikace a pravidla tykajici se implan-
tatt pro mékké tkané. Zahrnuji nasledujici:

« Pacienti v obdobi riistu (pro rist déti muze byt znama roztaZitelnost tohoto zesileni nedostatecna).

« Operace v kontaminované nebo zanicené oblasti.
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Slovensky

Navod na pouZzitie
TiLENE® Guard Set
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TiLENE® Guard TiLENE® Mesh

Nevstrebatelna proteticka pletenina s velkymi p6rmi z jednovlaknovej polypropylénovej priadze obalenej titinovou vrstvou. Plete-
nina ma pevnost a roztaznost optimalne prisposobent dynamike telového tkaniva. Perforované implantaty su k dispozicii v réznych
zakladnych hmotnostiach a rozmeroch.

TiLENE® Guard Set sa sklada z TILENE® Guard a TILENE® Mesh.

Tento navod na pouZitie plati aj pre varianty vyrobkov TiLENE® Guard Set.

Chirurgické perforované implantaty z polypropylénu pokrytého vrstvou titinu sa pouZivaju pri liecbe defektov méakkych tkaniv.
TiLENE® Guard Set sliZi na zabranenie vzniku alebo oSetrenie parastomalnych hernii.

Sposob ucinku
Ucelom implantatu je zosilnit tkanivo alebo premostit defekt v mékkych tkanivach. Pri pouziti perforovaného materialu ddjde k ad-

sorpcii tenkej vrstvy fibrézneho tkaniva na tento material, bunky fibrézneho tkaniva nasledne prerastd skrz péry materidlu a implan-
tat sa tak stane stcastou pacientovych tkaniv. Experimentalne vyskumy preukazali, Ze implantat zostane i nadalej jemny a ohybny.
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Slovensky

Upozornenie

d Pri osetreni defektov mikkych tkaniv pomocou sietovych implantitov TiILENE® mdZu nastat tieto komplikacie:
seromy, hematomy, recidiva, infekcie, viscerdlne zrasty, migricia sietky a tvorba pistal.

d I ked infekcie nemaji Ziadny vplyv na perforovany materiil, musi sa pri pouziti nevstrebatelného perfo-

rovaného materialu v infikovanej alebo kontaminovanej rane vzdy poéitat s rizikom vzniku fistule a/alebo s

extriziou implantatu.

V pripade alergie na titin méze dojst k extruzii implantatu, ktora je zapri¢inena povrchovou titinovou vrstvou.

Titanova vrstva, ktord sa nachadza na syntetickom materialy, neovplyvni Ziadne radiodiagnostické postupy

(RTG, CT, MRT a sonografické vySetrenia).

Nepouzivajte vyrobok, ak je obal otvoreny alebo poskodeny, alebo ak mate pochybnosti o sterilite, resp. ak

uplynula doba pouzitelnosti.

Kazdy vyrobok je zabaleny samostatne a dodava sa sterilizovany etylénoxidom a bez pyrogénov. Je urc¢eny na

jednorazové pouzitie. NepouZivajte znovu, neupravujte znovu ani znovu nesterilizujte. Opitovné pouzitie,

opitovna priprava alebo opitovna sterilizicia jednorazovych vyrobkov méze mat za nasledok zniZeny vykon

alebo stratu ich funkénosti. Pri opitovnom pouziti jednorazovych vyrobkov mézu byt vyrobky vystavené cho-

roboplodnym ziarodkom, ako st napr. virusy, baktérie, plesne alebo priony.

Poskodené implantaty sa nesmu pouZivat. Zabezpecte, aby ostré predmety neprisli do kontaktu s pletivom

okrem beznej klinickej aplikicie pocas opericie.

Bezpecnostné opatrenia

oV pripade disekcii a velkého rozsahu oddeleného tkaniva odporicame dokladne vyskisat vykonanie hemostazy a maximalne
potlacit zvy$né dutiny tak, aby bolo mozné zjednodusit rychlu integraciu zosilnenia hernii.

« Tento vyrobok smu pouzivat len lekari, ktori si dobre oboznameni s chirurgickymi technikami tohto typu. Zodpovednost za im-

plantéciu leZi na chirurgovi.

S implantatom sa mdze manipulovat len v rukaviciach bez pudru, aby sa predislo eventualnemu zapalu sposobenému cudzimi

Casticami, ako je napriklad talkum.

« Implantaty st sterilne balené v dvojvrstvovom obale. Pred pouzitim obal dokladne prekontrolujte, ¢i nie je poskodeny. Implantat
nikdy nepouzivajte, pokial je obal poskodeny, otvoreny alebo vlhky. Vniitorny obal sa moZe otvorit len bezprostredne pred implan-
taciou a moZe sa s nim manipulovat len v sterilnych rukaviciach a pomocou sterilnych néstrojov.

e Pred pouZitim velmi lahkého sietovych implantatov TILENE® musi lekar posudit velkost hernialnej branky a zaistit jej dostato¢né
prekrytie.

odporicany postup pri implantacii

TiLENE® Guard sliZi na prevenciu a o$etrovanie parastomalnych hernii pocas laparoskopického a otvoreného chirurgického osetro-
vania. Ako implantat na zosilnenie mékkého tkaniva sa TILENE® Guard poloZi s dostato¢nym presahom (> 5 cm) okolo tra¢nika, kde
sa moze upevnit pomocou stehu, klipsy, sponiek alebo svoriek.

Pomocou sendvicovej techniky sa stoma prikryje centralne a lateralizuje pomocou TILENE® Mesh. Upevnenie TILENE® Mesh sa usku-
to¢ni analogicky k TiILENE® Guard.

Kontraindikicia

K pouZitiu implantatov sietovych implantatov TILENE® sa vztahuji vSetky zname Standardné kontraindikécie a pravidla tykajice sa
implantatov pre méikkeé tkaniva. Zahrfiujd nasledujtce:

 Pacienti v obdobi rastu (pre rast deti moze byt znama roztazitelnost tohto spevnenia nedostatocna).

« Operacie v kontaminovanej alebo zapalenej oblasti.
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HHCTPYKIIHA 11O UCITIOJIBb30BAHHUIO
TiLENE® Guard Set
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TiLENE® Guard TiLENE® Mesh

KpynHomopycTasi, HepaccachIBaIOIIASCS IIPOTETHYECKAs CeTKa, IeTeHast 3 MOTHIPOIMIEHOBBIX MOHOHHTE! C TUTAHCO/ePHKAIIAM
TIOKpbITHEM. IT0 CBOeI pa3phIBHOM IPOYHOCTH M PACTSHKMMOCTH OHA ONITUMATBHO COOTBETCTBYET JUHAMUKE TeJleCHBIX TKaHeH. FMe-
0TCSI CeTYaThle MMILIAHTATBI C PA3TMYHOI MAcCoi Ha efUHUINY ILTOLA/H, C 3afaHHOM GOpMOii i pasmMepaMu.

Komrmurext TILENE® Guard Set cocrouT 13 Briazgsima TILENE® Guard 1 HapyskHoro JockyTa TILENE® Mesh.

Hacrosiiast MHCTPYKIHS 10 IPUMeHEHHUIO TakKe JeHCTBITeNbHA /IS BCell TMHeHKHU mpofykToB TILENE® Guard Set.

Ioka3zaHus

Xupypruyeckue ceTdyaTsle MMIUIAHTAThI U3 THTAHMPOBAHHOTO IIOMUIIPONIIEHOBOTO TPHKOTAXA IIPeHA3HAYEHbI [T 06paboTKH fie-
(eKTOB MATKUX TKaHeH.
TiLENE® Guard Set HCIIO/Bb3yeTCs /ISl IPEOTBPALEHHS U JIEYeHHS IaPaCTOMATBHBIX IPBIK.

TIpHHIUN AeHCTBUA

VIMIUIaHTATHI 06eCTIeYUBAIOT YKpeIUieHre TKaHU U TepeKkpbIThe nec])el('ron MSATKUX TKaHeH. Brarogaps HaCI0eHHI0 TOHKOTO (l)HG]JOE!-
HOTO0 CJI0 TKaH! W MTPOPACTaHUIO KJIETOK TKAaHU CKBO3b IIOPbI TPUKOTaXKa CeTJaThiin Marepua IIOTHOCTBIO 3aKPBIBAETCA ay'mrex-moi/'[
TKaHbI0. DKCIIePMMeHTaIbHbIE MCCIel0BaHMA T0Ka3aIH, YTO UMIUIAHTAT IIPX 3TOM 0CTaeTCd MATKUM U THUOKHM.
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Pycckum

NpepynpexaeHus

éﬂ IIpu 1e4yeHuH ne(])em'on MATKHX TKaHEeH ¢ IOMOIBI0 CETYATHIX HMIIAHTAHTOB TiLENE® BO3MOXHBI cleaymommue

OC/I0)KHEHHSA: CepPOMBI, TeMAaTOMBI, PeIiHAHBbI, HHPEKIMH, BUCLepaTbHble CIAHKH, MUTPAl[Ui CETKH U 06pa3o-

BaHHe ducTyI.

XoTsa HHOEKIHH M He HMEIOT BO3JeHCTBHSA Ha CeTYAThIH MaTepHal, IPH HCIONb30BAHHH HePaccachbIBAIOIIerocs

CeTYaToro Marepuana B HHOHUIUPOBAHHON M/ 3apPaXKeHHOH paHe BCcerja MMeeTcs PUCK o6pa3oBaHus cBHIIA U/

MUIH BBIIABIHBAHM A CETKH U3 PaHBI.

B cayyae aJ/leprH Ha THTaH BO3MOXKHA PeaKIiusa Ha HHOPOJHOe Telo0, BRI3BAHHAA THTAHOCOA ePiKAallUM MOKPBI-

THEM.

THTaHOCOAepXKallee MOKPHITHE IIACTMACCHI He BIHAET Ha PafHOIOrHYecKHe MeTOAbI JHATHOCTHKH (PEHTIeHO-

JIOTHYecKoe UCCIef0BaHHe, KOMITbIOTePHAA TOMOrpadusa, MarHUTHOPe30HAHCHasA ToMorpadus u Y3H).

He MCIOAB3YHTe NPOAYKT, €CTH YIAKOBKA OTKPBITA HIM MOBPeXAEHA HIH NPH HAIUYHH COMHEHHH B CTEPHIIb-

HOCTH, 2 TAK)Ke [0 HCTe4YeHHH CPOKa FOAHOCTH.

KaxAbIi IPOAYKT HAXOXUTCA B HHAMBHAYATbHOH YIIaKOBKe, IPOCTEPHII 3TH H/IOM M He CORePKHUT

nuporeHoB. IipefHa3HAYeH /IS 0AHOPA30BOr0 HCIOIb30BaHHA. He HCII0Ib30BaTh, He 06pabaTHIBATh M He CTEPH-

JTH30BaTh NOBTOPHO. B pe3y/IbTaTe MOBTOPHOIO MCIOAb30BAHM A, 06Pa6OTKH HIH PeCTePHIM3AHH OHOPA30BBIX

NPOAYKTOB BO3MOXHO CHH)KeHHe HX 3¢ PeKTHBHOCTH HIH MoTepsA PYHKIHOHAIBHOCTH. B pe3yabTare MOBTOP-

HOT0 HCIOIb30BAHHUA OJHOPA3OBLIX NMPOAYKTOB BO3MOMEH KOHTAKT ¢ BO36yauTenamu 3a6oneBaHHI, TAKHMH

KaK BUPYCHI, 6aKTepHH, (PH6KH HIH IPHOHBI.

¢ He ucmonb3yiiTe MOBpeXKTeHHbIE MMIUIAHTATHI. Y6EIHTECH, YTO BO BPeMs ONEPAIMH HA CETKY He 0Ka3bIBAeTCs
BO3/efICTBHA OCTPHIMH NPeIMETAMH, BLIXOAAIIET0 32 PAMKH 06BbIYHOr0 KIHHHYECKOro IPMMeHEeHH .

MepsI IPeaoCTOPOIKHOCT!

« TIpM IIMPOKOM paccedeHUH U GOMBLIMX OTCIOEHHUSX TKAHeH peKOMEeH/YeTcs TIaTeTbHO KOHTPOMMPOBATh TeMOCTA3 U 0 BO3MOX-
HOCTH He JOITYCKATh OCTAIOLIUXCS TIONOCTeH, YTO6BI 06IerIuTh GHICTPYI0 HHTErPAIHI0 YKPeIUIeHUS TPBIKH.

* OTOT NMPOAYKT KO/IKEH HMCIOIb30BATHCS TOMBKO BPAadaMH, 3HAKOMBIMH C TEXHHKOI COOTBETCTBYIOIIMX XMPYPTHUYECKUX BMeIIa-
TeAbCTB. UMIUTaHTaL U IIPOBOAUTCA IO/ OTBETCTBEHHOCTD XUpYypra.

* Bo usbexaHye BO3AeHCTBYS MHOPOAHBIX YACTHII, CTIOCOGCTBYIOMIMX PA3BUTHIO BOCTIANIEHHH, KK HAIIp., TJbKa, 32 UMIUIAHTAT

HYXKHO 6paThCs TONBKO B [IePYaTKax 6e3 Talbka.

VIMIUTaHTaThl CTEpUIBPHO YIIaKOBaHbI B ﬂBOﬁHYm YIaKOBKY. Hepe;[ HCIIOTB30BAaHHEM CHIE€AYeT TUIATebHO IIPOBEPUTH LI€IOCTHOCTD

ymakoBKi. HU B KOeM C/Ty4ae He HCIONb3yiiTe HMIUIAHTAT B CTy4ae TOBPeXAEHHOM, BCKPHITOH MM IIPOMOKIIeH YIIaKOBKH. BHY-

TPEHHIOK YIAaKOBKY CI€AYeT BCKPBIBATH JUIIb Iepe] WCII0Ab30BaHUEM HUMILUIAHTaTa, 1 GPHTB €€ MOXHO MCK/IKYUTEIbHO B CTE-

PHIBHBIX TIepYaTKaX U CTEPUIbHBIMM HHCTPYMEHTaMH.

TIpesxpe YeM HAIOKUTb I'PBDKEBYI0 CETKY CeTYaThIX UMIUIAaHTaHTOB TILENE® XUpYpT JODKEH OIIpeieIuTh Pa3sMep IPhDKEBBIX BOPOT

u oﬁpa’m’rb BHHUMaHHe Ha J0CTaTO490€ UX IIePEeKPhITHE.

PeKOMEH0BAHHBIH METOA MMILIAHTALMH

TiLENE® Guard cyuT s TpoQUIaKTHKY U JIeYeHHs] TAPACTOMAJIBHBIX IPBIK BO BPeMsI IallapOCKOIMYECKOT0 M OTKPBITOrO XUPYP-
THYeCKoro JedeHus. MMmianTat TILENE® Guard, yKpeIUIiomuii MATKHe TKAHH, HAK/Ia/bIBAeTCS C OCTATOYHBIM 3amacoM (2 5 ¢M)
BOKPYT TOJICTO} KHIIKH, TIOC/E 4eT0 GUKCHPYETCS LIBOM, KITUIICAMH, CTETUIEPOM I CIIeL{HAIbHBIMI 3a)KUMaMH.

C IIOMOIIBI0 «COHBUY»-TEXHONOTUY TIPOM3BOAUTCS LIeHTPAIbHOE IIePeKPhITHE CTOMBI M ee JaTepatu3anus ceTkoi TiLENE® Mesh.
Kperutenue cetku TILENE® Mesh ocymectisiercst ananornyHo TiLENE® Guard.

IIpoTHBONOKA3aHUA

HPH WCIIO/Ib30BAaHUH CETYAThIX MMIUIaHTaToB TiLENE® CUY UMEIOT BCE U3BECTHBIE 06bIYHbBIE IIPOTUBOIIOKA3aHUA U IpaBUia, Ileﬁ-
CTBYIOIME AJISI UMIIAHTAaTOB MATKUX TKaHeH. CI0Ia, B YaCTHOCTHU, OTHOCATCS:

* TIIAlIUEHTHI B (1)338 pocra (paCTSDKI/IMOCTPI MaTepuaa MOXeT OKa3aTbCs HE}IOCTBTO‘{HOﬁ AJI pocTa ﬂETeﬁ).

* OIepanuy Ha 3apaX€HHOM WIH BOCIIAJIEHHOM MeCTe.

(=8

B B & G

36 MK-A000590_09 / 2016-11-02



Uputstvo za upotrebu
TiLENE® Guard Set

-
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TiLENE® Guard TiLENE® Mesh

Neresorbujuca protetska pletena platna sa velikim porama, izradena od monofilnog polipropilenskog konca obloZenog slojem
od titana. Plleteno platno je u pogledu otpornosti na cepanje i istezanje optimalno prilagodeno dinamici telesnih tkiva. Mrezni
implantati se mogu nabaviti u raznim povr$inskim teZinama sa definisanim oblicima i dimenzijama.

TiLENE® Guard Set sastoji se od jednog TiLENE® Guard i od jednog TiLENE® Mesh.

Ovo uputstvo za upotrebu vazi i za varijante proizvoda od TILENE® Guard Set.

Hirurski mrezni imlantati od titaniziranog polipropilenskog pletiva sluZe za zbrinjavanje deformacija mekog tkiva.
TiLENE® Guard Set sluZi za sprecavanje, odnosno zbrinjavanje parastomalne hernije.

Naéin rada

Implantati sluZe za ojacavanje mekog tkiva ili za premoscivanje pri deformacijama mekog tkiva. TaloZenjem tankog vlaknastog sloja
tkiva, Cije celije rastu kroz pore pletiva, mreZasti materijal se kompletno omotava telesnim tkivom. Eksperimentalna istrazivanja su
pokazala, da pri tome implantati ostaju meki i fleksibilni.
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Pri zbrinjavanju deformacija mekog tkiva sa TILENE® mreZnim implantatima moguce su sledeée komplikacije:
Seromi, hematomi, recidivi, infekcije, visceralno zarastanje, migracija mrezice i stvaranje fistula.

Mada infekcija nema uticaj na mreZasti materijal, upotreba neresorbujuc¢eg mrezastog materijala u inficiranim
ili kontaminiranim ranama uvek stvara rizik od nastanka fistula i/ili istiskivanja mrezice.

U sluéaju alergije na titan moguca je reakcija na strano telo, izazavana titanskim omotacem.

Uticaj radioloskih dijagnostickih metoda (rendgenski, CT, MRT i ultrazvucni pregledi) zbog titanskog omota na
vestackom materijalu nije izraZen.

Ne upotrebljavajte proizvod ako je pakovanje otvoreno ili osteceno ili ako postoji sumnja u pogledu sterilnosti,
odnosno ako je datum upotrebe prosao.

Svaki proizvod je upakovan pojedinacno i sterilisan etilen oksidom i nezapaljiv je. Proizvod je predviden za
jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavati ponovo, ponovo pripremati ili sterilizirati. Za jednokratnu upotrebu,
ponovna upotreba, ponovna priprema ili sterilizacija jednokratnog proizvoda mogu da smanje efikasnost
proizvoda ili da dovedu do potpune neispravnosti. Ponovnom upotrebom jednokratnog proizvoda moguce je
izlaganje izaziva¢ima bolesti, kao $to su virusi, bakterije, gljivice ili prioni.

¢ Ostedeni implantati se ne smeju ponovo koristiti. Postarajte se da ostri predmeti ne pritiskaju mrezu vise nego
§to je to uobicajeno tokom operacije.

Mere opreza

* Kod sirokih disekcija i vecih gubitaka tkiva preporucuje se, da se pazljivo ispita hemostaza i Sto viSe umanji preostala Supljina
kako bi se olaksala integracija ojacanja hernije.

e Ovaj proizvod mogu ugradivati samo lekari, koji su obuceni 3to se tie ove hirurgke tehnike. Implantacija se vrsi na odgovornost
hirurga.

« Da bi se sprecilo dejstvo stranih predmeta koje pospesuje upalne procese, kao na primer talka, potrebno je da se implantanti
hvataju samo sa nenapuderisanim rukavicama.

« Implantati su upakovani u sterilnom duplom pakovanju. Pre ugradnje pazljivo prekontrolisati ispravnost pakovanja. Ni slucajno

ne koristiti implantate kod pakovanja koja su ostecena, otvorena ili procurela. Unutra$nje pakovanje treba otvoriti neposredno pre

ugradnje implantata i raditi iskljucivo sa sterilnim rukavicama i sterilnim instrumentima.

Pre ugradnje TILENE® mreZnih implantata lekar treba da prekontrolige veli¢inu otvora kile i da obrati paznju da li mreZica dovoljno

prelazi rubove kile.

Preporuceni postupak implantacije

TiLENE® Guard se koristi za sprecavanje i leCenje parastomalne hernije tokom laparoskopske operacije ili otvorene operacije. Posto se
koristi kao implantat za pricvrs¢ivanje i ojacavanje mekih tkiva, TILENE® Guard se postavlja sa dovoljnim preklapanjem (= 5 cm) oko
debelog creva, gde mogu biti fiksirani $avovima, klipovima, spajalicama ili zaheftani.

Stoma se centralno prekriva uz pomo¢ tehnike "sendvi¢" i nakon toga se lateralizira pomocu TiLENE® Mesh. TiLENE® Mesh se
pri¢vrcuje na isti nacin kao i TILENE® Guard.

Kontra indikacije

Za ugradnju TiLENE® mreznih implantata vaZe sve poznate uobicajene kontra indikacije i propisi za implantate mekih tkiva.
Ovde spadaju izmedu ostalih:

« Pacijenti u periodu rasta (poznata rastegljivost ovog ojacanja se za decu u periodu rasta moZe pokazati kao nedovoljna).
 Zahvati na kontaminiranom mestu ili mestu pod upalom.
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