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Erkldrung der Symbole auf Etikett und Verpackung // Explanation of the symbols on label and packaging
/I Explication des symboles sur I'étiquette et 'emballage // Explicacion de los simbolos en la etiqueta y
el envoltorio // Explicacdo dos simbolos na etiqueta e embalagem // 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€fjynon
0V oUPPOAwV TAve 0TIV ETIKETA Kal T1) cuokevadia // Objasnienie symboli na etykiecie i opakowaniu //
Vysvétlivky k symboltim na etiketé a baleni // Vysvetlivky symbolov na $titkoch a obaloch // O6bscrenme
CHMBOJIOB Ha 3THKETKe ¥ ymakoBKke // Objanjenje simbola na etiketi i na pakovanju

el

Hersteller // Manufacturer // Fabricant // Fabricante // Fabricante // Produttore // Fabrikant
// Tillverkare // Valmistaja // Producent // Uretici // xatackevaotig // Producent // Vyrobce //
Vyrobcu // U3rotosutes // Proizvodad

REF

Bestellnummer // Reference number // N° de commande // Ntimero de referencia para pedi-
dos // Ntimero de encomenda // Numero d‘ordine // Bestelnummer // Bestéllningsnummer
/| Viitenumero // Bestillingsnummer // Siparis numarasi // ApiOpog kataAoyov // Numer
zaméwienia // Objednaci ¢islo // Objednavacie ¢islo // Homep mis 3axasa // Broj narudbe

LOT

Chargen-Nummer // Batch number // N° de lot // Ntiuimero de lote // Ntiimero do lote // Nume-
1o del lotto // Chargenummer // Satsnummer // Erdnumero // Lotnummer // Yilk numarasi
/I Kaydixdg mapriSag // Kod partii // Cislo sarze // Cislo $arZe // Homep maptuw // Serijski broj

B

Gebrauchsanweisung beachten // Follow Instructions for Use // Respecter les instructions du
mode d’emploi // Respete las instrucciones // Cumprir as instrugoes de utilizagdo // Seguire le
modalita d'uso // Gebruiksaanwijzing raadplegen // Folj bruksanvisningen // Katso kéyttoohje
/I Folg brugsanvisningen // Kullanim talimatina dikkat // IipocéSte tig o8nyieg xpriong // Za-
poznaj sie z instrukejg stosowania // DodrZujte navod k pouziti // DodrZujte navod na pouzitie
// Cobroma¥iTe MHCTPYKIIMIO TI0 SKCIUTyaTauy // Obratiti paZnju na uputstva za upotrebu

\2
/%

)

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen // Protect from direct sunlight // Protéger con-
tre 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 auringonpaisteelta // Beskyttes
mod direkte sollys // Dogrudan gelen giines 1s131na karsi koruyunuz // pootatéyte o
and v apeon aktvoPolia nAiov // Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem //
Chrarite pied pfimymi slune¢nimi paprsky // Chraiite pred priamym slne¢nym Ziarenim
// 3aIMIIaTh OT MPAMBIX CONHEYHbIX Ty4eii // Ne izlagati direktnim suncevim zracima

Trocken aufbewahren // Store in a dry place // A conserver au sec // Mantener seco // Guar-
dar num local seco // Conservare in un luogo asciutto // Droog bewaren // Forvara torrt //
Sailytettdva kuivassa // Opbevares tort // Kuru yerde muhafaza ediniz // Aiatnpeiote to o€
Enpo pepog // Przechowywac na sucho // Uchovavejte v suchu // Uchovavajte na suchom
mieste // Xpauutb B cyxom Mecte // Cuvati na suvom
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Verwendbar bis // Use by // Date limite d‘utilisation // Usese hasta // Utilizar de preferén-
cia antes de // Da usare fino a // Niet te gebruiken na // Anvinds fore // Viimeinen kéyt-
topaivamaara // Anvendes senest // Kullanma siiresi // Hpepopnvia Anng // Zuzy¢ przed //
Pouzitelné do // Pouzitelné do // Togen fo // Upotrebljivo do

Nicht zur Wiederverwendung // Do not reuse // Produit non réutilisable // No reutizable //
Nao reutilizavel // Non riciclabile // Niet bestemd voor hergebruik // For engéngsbruk // Ei
saa kiyttad uudelleen // Ma ikke genanvendes // Tekrar kullanim i¢in degil // Mévo yia pia
xpron // Nie uzywaé powtdrnie // Ne k opakovanému pouZiti // Nie k opatovnému pouZitiu
// He iprofieH AJis TIOBTOPHOTO MCII0Mb30BaHuUA // Nije za ponovnu upotrebu

2
®

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 anootelpwvete ek véov // Nie sterylizowac po-
nownie // Opakované nesterilizujte // Znovu nesterilizujte // He moaBepraTs moBTOPHOM
creprusanuu // Ne sterilisati ponovo

STERILE [EO]

Sterilisation mit Ethylenoxid // Sterilisation with ethylene oxide // Stérilisation a 'oxyde
d‘éthylene // Esterilizacién con oxido de etileno // Esterilizagao com 6xido de etileno //
Sterilizzazione con ossido di etilene // Sterilisatie met ethyleenoxide // Steriliserad med
etylenoxid // Sterilointimenetelma - etyleenioksidi // Steriliseret med ethylenoxid // Eti-
lenoksit ile sterilizasyon // Anooteipwor) pe ofeiSio tov atBuleviov // Wyjatawiane tlen-
kiem etylenu // Sterilizace etylén oxidem // Sterilizicia s etylén oxidom // CTepunuzanys
stuneHokcuaoMm // Sterilizacija sa etilenoksidom

Bei beschédigter 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 dann-
eggiata // Bij beschadigde verpakking, niet gebruiken // Anvind inte vid skadad forpackning
/| Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vioittunut // Ma ikke anvendes, hvis emballagen er bes-
kadiget // Hasarli ambalajlardaki malzeme kullanilmamalidir / Mn to xpnoiponoteitar oe
TIEPITITWOT) TIOV €XEL UTIOOTEL {NLd 1) ouokevaoia // Jezeli opakowanie jest uszkodzone - nie
stosowac // Je-li poskozeny obal, nepouZivejte // NepouZivajte pri poskodenom baleni // He
WICTIONIB30BAT, €CITU HapylleHa yrakoBka // Ne upotrebljavati ako je pakovanje osteceno

Diethylhexylphthalat-(DEHP-)frei // Does not contain diethylhexylphthalate (DEHP)
/| sans Diéthylhexylphtalate (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 dietyyliheksyyliftalaattia (DEHP) //
Diethylhexylphthalat-(DEHP-)fri // Dietil heksil-ftalat-(DEHP-)icermez // ElelBepo
S1e0ue€ul-pBadikol eotépa (DEHP) // Nie zawiera ftalanu dwuoktylu (DEHP) // Volny
diethylhexylftalat (DEHP) // Neobsahuje dietylhexylftalat (DEHP) // He comepxut
nusTwirekciranat (DEHP) // Ne sadrzi dietilheksilftalat (DEHP)
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Gebrauchsanweisung
TiLENE® Inguinal-L
TiLENE® Inguinal-R

4 N N

N AN /

TiLENE® Inguinal-L TiLENE® Inguinal-R

Beschreibung

Grof3poriges, nicht resorbierbares prothetisches Gewirke aus monofilem Polypropylengarn mit um-
schlieffender titanhaltiger Beschichtung. Das Gewirke ist hinsichtlich Reif}festigkeit und Dehnungs-
verhalten optimal auf die Dynamik des Kérpergewebes abgestimmt. Die Netzimplantate sind in defi-
nierten Formen und Abmessungen erhiltlich.

Chirurgische Netzimplantate aus titanisiertem Polypropylen-Gewirke dienen der Versorgung von
Weichgewebedefekten. TILENE® Inguinal-L und TiLENE® Inguinal-R dienen der Versorgung von
Leistenhernien.

Wirkungsweise

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

Warnhinweise

¢ Obwohl das Netzmaterial von Infekten nicht beeinflusst wird, geht mit der Verwen-
dung von nicht-resorbierbarem 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 ti-
tanhaltige Umhiillung, vorstellbar.

¢ Eine Beeinflussung radiologischer Diagnoseverfahren (Rontgen-, CT-, MRT- und sono-
graphische Untersuchungen) durch die titanhaltige Umhiillung des Kunststoffes ist
nicht gegeben.

¢ Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung geoffnet 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 einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wieder verwenden, wieder aufbe-
reiten oder resterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resteri-
lisation von Einmalprodukten kann zu verminderter Leistung oder zum Verlust ihrer
Funktionsfihigkeit fiihren. 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
Gegenstiinde das Netz nicht stirker beschidigen, als es wihrend des Verlaufs der Ope-
ration iiblich ist.

Vorsichtsmafinahmen

* Bei breiter Dissektion und groflen Gewebeablosungen wird empfohlen, die Hamostase sorgfaltig zu
priifen und verbleibende Hohlraume moglichst zu vermeiden um die schnelle Integration der Hernien-
Verstirkung zu erleichtern.

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

e Um der entziindungsfordernden 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 beschidigter, offener oder durchfeuchteter Verpackung ist das
Implantat keinesfalls zu verwenden. Die innere Verpackung sollte erst vor dem Einsetzen des Implan-
tats geoffnet werden und ausschliellich mit sterilen Handschuhen und sterilen Instrumenten gehand-
habt werden.

Vor Einsatz der TiLENE® Netzimplantate sollte der Arzt die Grof8e der Bruchpforte priifen und auf eine
ausreichende Uberlappung achten.
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Deutsch

Empfohlenes Implantationsverfahren

TiLENE® Inguinal-L wird fiir eine linksseitige und TILENE® Inguinal-R wird fiir eine rechtsseitige Hernie
angewendet.

Schritt 01: Vorbereitung des TiLENE® Inguinal-L und TiLENE® Inguinal-R

Zur Vorbereitung wird die Kante, an der die beiden Netzteile biindig iberlappen, nach oben gelegt. Das
groflere Netz (Basisnetz) wird unterhalb der oberen kleineren Netzlage (Klappe) mittig etwa zur Hilfte
parallel zur Naht mittels einer Schere von oben eingeschnitten. Das Ende des Einschnitts sollte durch die
Klappe noch bedeckt sein. Beim Einschnitt des Netzes ist auf einen ausreichenden Abstand zur Naht zu
achten, um diese nicht zu beschéddigen. Der Unterrand des Basisnetzes kann entsprechend den anatomi-
schen Gegebenheiten zugeschnitten werden.

Schritt 02: Positionierung des TiLENE® Inguinal-L und TiLENE® Inguinal-R

Der Netzeinschnitt zeigt nach kranial. Die Klappe wird nach medial, der laterale Anteil des Basisnetzes
nach kaudal umgeklappt. Dieser umgeklappte Anteil des Basisnetzes wird von medial nach lateral unter
dem Samenstrang hindurchgefiihrt. Abschlieflend werden zuerst der laterale Anteil des Basisnetzes und
dann die Klappe entfaltet.

Das Netz sollte medial den Rektusrand iiberlappen und die Netzkante dabei die Symphyse erreichen. Kau-
dal sollte das Netz den oberen Schambeinast um 1-1,5 cm (insbesondere im Bereich der Schenkelbruchpfor-
te) und kranial die Transversusarkade grof8ziigig tiberlappen. Lateral sollte das Netz knapp bis zur Spina
iliaca anterior superior reichen.

Schritt 03: Fixierung des TiLENE® Inguinal-L und TiLENE® Inguinal-R
Eine Fixierung ist in der Regel nicht notwendig. Falls (beispielsweise bei grofien direkten Hernien) den-
noch eine Fixierung notwendig ist, sollte diese nur medial am Cooperschen Band erfolgen.

Kontraindikation

Fiir den Einsatz von TILENE® Netzimplantaten gelten alle bekannten tiblichen Kontraindikationen und

Regeln fiir Weichgewebeimplantate. Hierzu gehoren unter anderem:

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

* Eingriffe an kontaminierter oder entziindeter Stelle.

Mogliche Komplikationen

e Serome

¢ Hamatome

* Rezidive

« Infektionen

viszerale Verwachsungen
* Mesh-Migration

« Fistelbildung
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Instructions for use
TiLENE® Inguinal-L
TiLENE® Inguinal-R

4 N N

N AN /

TiLENE® Inguinal-L TiLENE® Inguinal-R

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.

Surgical mesh implants of titanized polypropylene mesh are used in the treatment of soft-tissue defects.
TiLENE® Inguinal-L and TiLENE® Inguinal-R are used to repair inguinal 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 en-
closure 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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¢ 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 clinical 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 inte-
gration of hernia strengthening.

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

e 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 un-
damaged 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.

(=8
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Recommended Implantation procedure

TiLENE® Inguinal-Lis used for a hernia on the left and TILENE® Inguinal-R is used for a hernia on the right.

Step 01: Preparing the TiLENE® Inguinal-L and TiLENE® Inguinal-R

In order to prepare them, the edge that overlaps both of the mesh parts flush, is upturned. Using a pair of
scissors,an incision is made in the larger mesh (basic mesh) below the upper smaller layer of mesh (flap) in
the centre from above, approx. half of which being parallel with the suture. The end of the incision should
still be concealed by the flap. When making an incision in the mesh, ensure that the clearance from the
suture suffices so as to ensure that it is not damaged. The lower edge of the basic mesh can be cut so that
it is conform with the anatomical situation.

Step 02: Positioning the TiLENE® Inguinal-L and TiLENE® Inguinal-R

The incision in the mesh is in a cranial position. The flap is folded over in a medial direction and the lateral
part of the basic mesh is folded in a kaudal direction. This part of the basic mesh that is folded over is in-
serted under the funiculus from medial to lateral. The lateral part of the basic mesh is folded out, followed
by the flap.

The mesh should overlap medial from the edge of the rectus and the edge of the mesh should hereby
extend to the symphysis. In a caudal direction, the mesh should overlap the upper pubic bone by 1-1.5 cm
(especially in the area of the femoral hernia hilum) and in a cranial direction, it should generously overlap
the transverse arcade. In a lateral direction, the mesh should only just extend to the Spina iliaca anterior
superior.

Step 03: Fixation of the TILENE® Inguinal-L and TiLENE® Inguinal-R

A fixation is not normally necessary. Should (in the case of major direct hernias for example), a fixation
nevertheless be necessary, this should only be carried out medial at the Cooper’s suspensory ligaments.

Contraindications

All established standard contraindications and rules for soft-tissue implants apply to the use of TILENE®

mesh implants. These include 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.

Possible Complications

e Seroma

* Haematoma
 Relapse

« Infections
Visceral adhesions
* Mesh migration
Fistula formation
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Notice d’utilisation
TiLENE® Inguinal-L
TiLENE® Inguinal-R

4 N N

N AN /

TiLENE® Inguinal-L TiLENE® Inguinal-R

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 commercialisés en différents grammages aux formes et
dimensions définies.

Les filets prothétiques chirurgicaux en tissu a mailles en polypropyléne titanisé servent a soigner
les défauts des tissus mous. TILENE® Inguinal-L et TILENE® Inguinal-R servent a soigner les hernies
inguinales.

Mode d’action

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

MK-A001079_02 / 2019-08-23 1
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Mises en garde

¢ 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 conta-

minée 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 di-

verses procédures de diagnostic radiologique (radiographie, tomodensitométrie, IRM,

échographie).

N'utilisez pas le produit, si I'emballage est ouvert ou endommagé ou si vous avez un

doute sur la stérilité ou si la date d'expiration est dépassée.

Chaque produit est emballé séparément, stérilisé EO et livré sans pyrogéne. Il est des-

tiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas repréparer ni restériliser. Une réu-

tilisation, repréparation ou restérilisation des produits a usage unique peut conduire

a une diminution de performance ou a I'annulation de leur bon fonctionnement. Une

réutilisation des produits a usage unique peut entrainer une exposition a des agents

pathogeénes comme les virus, les bactéries, les champignons ou les prions.

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

Mesures de précaution

« 1l est préférable, en cas de dissection large et de grands détachements de tissus, de contrdler soigneu-

sement 'hémostase et d’éviter absolument de laisser des cavités pour faciliter 'intégration rapide du

renfort herniaire.

Seuls des médecins familiarisés avec les techniques chirurgicales d'insertion de cet implant se charge-

ront de cette intervention. L'implantation 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 l'intervention. N'utilisez en aucun cas l'implant si 'emballage est endommagé,

ouvert ou humide. N'ouvrez 'emballage intérieur qu'immédiatement avant I'insertion de I'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 TILENE® la taille de l'orifice
herniaire et s’assurer que le chevauchement sera suffisant.

(=S
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Procédé d’implantation recommandé

TiLENE® Inguinal-L est utilisé pour une hernie gauche et TILENE® Inguinal-R pour une hernie droite.

Etape 1 : préparation du TiLENE® Inguinal-L et du TiLENE® Inguinal-R

En guise de préparation, le bord sur lequel les deux parties du filet se chevauchent est placé vers le haut.
Le grand filet (filet de base) est entaillé par le haut au moyen d'une paire de ciseau sous la petite couche de
filet supérieure (rabat), au milieu jusqu'a la moitié, parallelement a la suture. La fin de I'entaille doit étre
couverte par le rabat. Lors de la découpe du filet prothétique, veillez a observer un écart suffisant par rap-
port a la suture pour ne pas I'endommager. Le bord inférieur du filet de base peut étre découpé en fonction
de l'anatomie du patient.

Etape 2 : Positionnement du TiLENE® Inguinal-L et du TiLENE® Inguinal-R

L'entaille du filet montre vers le haut. Le rabat est rabattu en direction médiale, la partie latérale du filet de
base en direction caudale. Cette partie rabattue du filet de base est introduite sous le cordon spermatique,
de médial en direction latérale. Pour terminer, la partie latérale du filet de base est déployée en premier,
puis le rabat.

Le filet doit chevaucher le bord rectal en direction médiale et le bord du filet doit atteindre la symphyse. En
direction caudale, le filet doit chevaucher le rameau de 'os pubien sur 1a 1,5 cm (notamment au niveau de
l'ouverture) et en direction craniale chevaucher généreusement l'arcade transverse. En direction latérale,
le filet doit atteindre I'épine iliaque antérieure supérieure.

Etape 3 : Fixation du TiLENE® Inguinal-L et du TiLENE® Inguinal-R
En général, une fixation est inutile. Si une fixation se révéle toutefois nécessaire (en cas de grandes hernies
directes par exemple), la réaliser uniquement en direction médiale sur le ligament de Cooper.

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.

Complications possibles

e Séromes

e Hématomes

» Récidives

« Infections
Difformités viscérales
Migration de filet

e Formation de fistule
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Instrucciones de uso
TiLENE® Inguinal-L
TiLENE® Inguinal-R

4 N N

AN /

TiLENE® Inguinal-L TiLENE® Inguinal-R

|

Descripcion

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

Indicaciones

Implantes de malla quirtrgica en polipropileno titanizado sirven para atender defectos de tejido blando.
TiLENE® Inguinal-L y TiLENE® Inguinal-R sirven para atender hernias inguinales.

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 anadir 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 completamente con el tejido propio del cuerpo.
Exploraciones experimentales han demostrado que el implante permanece blando y flexible.
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Advertencias

¢ Aunque el material de la malla no se vea afectado por infecciones, se podra dar el riesgo

de que se produzca la aparicion de fistulas o 1a extrusién de la malla, si se usan materia-

les de malla no resorbibles en una herida infectada o contaminada.

En el caso de que se dé una alergia al titanio, es concebible que se produzca una reaccién

a cuerpos extraios debido al revestimiento de titanio.

No se ha dado ninguna influencia sobre procedimientos de diagnéstico radiolégicos

(examenes radioldgicos, TAC, tomografia de resonancia magnética nuclear y de exame-

nes ultrasénicos) debido al revestimiento de titanio.

No use el producto, cuando el empaque esta abierto o danado, o cuando tenga duda so-

bre la esterilidad y/o cuando la fecha de vencimiento caducé.

Cada producto esta empaquetado individualmente y se esteriliza de manera EO y entre-

gado libre de apirogénica. Esta destinado solamente para un solo uso. No usar, preparar

o reesterilizar de nuevo. Un reuso, nueva preparacion o reesterilizacion de productos

unicos puede llevar a una reduccién de la potencia, o la perdida de su funcionalidad. Si

se usan de nuevo los productos que se usan una sola vez, pueden suceder exposiciones

con enfermedades como virus, baterias, hongos o priones.

¢ Los implantes daiiados no se deben usar. Asegurase que los objetos filosos no afecten la
malla fuera de la aplicacién usual clinica durante la operacion.

Medidas preventivas

 En el caso de una amplia diseccion y grandes extracciones de tejido, se recomienda revisar cuidadosa-
mente 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
quirdrgicas correspondientes. El injerto correra bajo la responsabilidad del cirujano.

* Debera coger el implante s6lo 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. Debera comprobar de-
talladamente la integridad del paquete antes proceder a su uso. Si el paquete esta dafado, abierto o
humedecido, no debera usar bajo ningtin concepto los implantes. No debera abrir el embalaje interior
hasta el momento previo a la 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 herniario prestando atencién a que haya una superposicion suficiente.

(=8
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Proceso de implantacion recomendado

TiLENE® Inguinal-L se utiliza para una hernia situada en el lado izquierdo y TILENE® Inguinal-R para una
hernia en el lado derecho.

Paso 01: Preparacion de TiLENE® Inguinal-L y TiLENE® Inguinal-R

Para la preparacion se coloca hacia arriba el borde, en el que se solapan a ras las dos piezas de malla. Uti-
lizando una tijera, en la malla mas grande (malla base) se hace desde arriba un corte debajo de la malla
maés pequena superior (rebatimiento) en posicion centrada y aproximadamente en una mitad paralelo a la
costura. El extremo del corte deberia estar atin cubierto por el rebatimiento. Al hacer el corte en la malla, se
deberia mantener una distancia suficiente a la costura para no dafarla. El borde inferior de la malla base
puede recortarse en funcion de las caracteristicas anatomicas.

Paso 02: Posicionamiento de TiLENE® Inguinal-L y TILENE® Inguinal-R

El corte en la malla apunta en direccién craneal. El rebatimiento se rebate en direccion medial, la parte
lateral de la malla base en direccion caudal. Esta parte rebatida de la malla base se hace pasar de medial a
lateral por debajo del cordon espermatico. Al final se despliegan primero la parte lateral de la malla base y
luego el rebatimiento.

La malla deberia solapar a nivel medial el borde del recto, llegando el borde de la malla a la sinfisis. La malla
deberia solapar a nivel caudal la rama pubiana superior en unos 1-1,5 cm (en especial en la zona de la puerta
herniaria femoral) y a nivel craneal holgadamente el arco transverso. A nivel lateral, la malla deberia llegar
casi hasta la espina iliaca anterior superior.

Paso 03: Fijacion de TiLENE® Inguinal-L y TiLENE® Inguinal-R

Una fijacién no suele ser generalmente necesaria. De ser, no obstante, necesaria una fijacion (por ejemplo,
en caso de hernias directas grandes), esta deberia realizarse tinicamente a nivel medial en el ligamento de
Cooper.

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 re-
fuerzo puede ser insuficiente para el crecimiento de los nifios).

« Intervenciones en puntos contaminados o inflamados.

Posibles complicaciones

e Seromas

* Hematomas

* Recurrencias
Infecciones
Adherencias viscerales
Migracién de malla
Formacion de fistulas
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Portugués

Instrucoes de utilizagao
TiLENE® Inguinal-L
TiLENE® Inguinal-R

4 N N

N AN /

TiLENE® Inguinal-L TiLENE® Inguinal-R

Descricao

Tecido protésico macroporoso nao reabsorvivel de malha monofilar de propileno com revestimento peri-
férico a base de titanio. No referente a resisténcia a ruptura e a elasticidade o tecido protésico encontra-
se perfeitamente adaptado a dindmica do tecido fisioldgico. Os implantes de rede estao disponiveis em
diversas gramagens com formas e medidas definidas.

Implantes de rede cirtirgicos em tecido de malha de polipropileno titanizado destinam-se ao tratamento
de defeitos de tecidos moles. TiLENE® Inguinal-L e TILENE® Inguinal-R destinam-se ao tratamento de
hérnias inguinais.

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

Avisos

¢ Embora o material reticular nao seja influenciivel pelas infecc¢des, ao ser utilizado ma-
terial reticular niao reabsorvivel numa ferida infectada ou contaminada hi sempre o
risco de formacio de uma fistula e/ou de uma extrusao darede.

¢ No caso de alergia ao titanio pode ocorrer uma reacg¢iao do corpo ao corpo estranho devi-
do ao revestimento de material a base de titanio.

¢ Nao se confirma a possivel influéncia nos processos de diagnéstico radiolégico (exames

de raios-X, TAC, ressonancias 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 duvidas

quanto a esterilidade ou se tiver expirado o prazo de validade.

Cada produto esta embalado individualmente e é esterilizado EO e é entregue sem pi-

rogénio. Foi concebido para utilizagao tinica. Nao reutilizar, preparar novamente ou es-

terilizar de novo. A reutilizagio, nova preparacio ou nova esterilizacio de produtos de

utilizacao unica pode provocar um rendimento reduzido ou a perda da sua capacidade

de funcionamento. A reutilizaciao de produtos de utilizac¢do tinica pode levar a exposi-

¢ao com agentes infecciosos como virus, bactérias, fungos ou priodes.

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

Medidas de precaucao

» Recomenda-se uma cuidadosa analise da hemostasia nos casos de dissecacdo 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 fisioldgica do reforco da hérnia.

Este produto deve ser aplicado somente por médicos conhecedores das respectivas técnicas cirtrgicas.

A responsabilidade pela implantagao cabe exclusivamente ao médico.

* Para contrariar a tendéncia para inflamagdes causada pela presenca de particulas estranhas, tais como o
talco, os implantes s6 devem ser manuseados com luvas sem po.

 Osimplantes sdo fornecidos em embalagem dupla esterilizada. Antes de utilizar, deve ser cuidadosamen-

te verificado se a embalagem esta intacta. No caso da embalagem estar danificada, aberta ou humedeci-

da,de modo nenhum o implante deve ser usado. A embalagem interior deve ser aberta antes da aplicagao

do implante e manuseada exclusivamente com luvas e instrumentos esterilizados.

O cirurgiao deve examinar a dimensao do orificio herniario e certificar-se duma suficiente sobreposicao,

antes da aplicacao da rede implantes reticulares TILENE®.

(=8
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Portugués

Procedimento de implante recomendado

TiLENE® Inguinal-L é utilizada para hérnias do lado esquerdo e TILENE® Inguinal-R para hérnias do lado
direito.

Passo 01: Preparacao da TiLENE® Inguinal-L e TiLENE® Inguinal-R

Para a preparacao,a borda na qual ambas as partes da rede se sobrepoem € colocada para cima. A rede maior
(rede base) é recortada com uma tesoura, por baixo da camada superior menor (aba), ao centro, aproxima-
damente pela metade, paralelamente a costura, a partir de cima. A extremidade do corte deve ficar coberta
pela aba. Ao cortar a rede, manter uma distancia suficiente em relagdo a costura para nao a danificar. 0
rebordo inferior da rede base pode ser cortado de acordo com as particularidades anatomicas.

Passo 02: Posicionamento da TILENE® Inguinal-L e TiLENE® Inguinal-R

O recorte da rede esta voltado no sentido cranial. O rebordo é voltado para medial, a por¢ao lateral da rede
base é dobrada no sentido caudal. Esta por¢ao dobrada da rede de base € passada de medial para lateral abai-
x0 do cordao espermatico. Em seguida, é desdobrada a porgao lateral da rede base e, entao, a aba.

A rede deve sobrepor-se ao rebordo medial do reto e o rebordo da rede deve alcangar a sinfise. Na diregao
caudal, a rede deve ficar sobreposta ao osso ptibico superior em 1-1,5 cm (nomeadamente na area da hérnia
femoral) e na direcao cranial deve sobrepor a arcada transversa. Lateralmente, a rede deve ser colocada até
quase a espinha iliaca anterior superior.

Passo 03: Fixacdo da TiLENE® Inguinal-L e TILENE® Inguinal-R
Por norma, nao é necessaria fixagao. Se for necessaria fixagao (por exemplo, no caso de hérnias diretas de
grandes dimensoes), esta deve ser realizada apenas medialmente na banda de Cooper.

Contra-indicacao

Para a utilizacao dos implantes reticulares TILENE® aplicam-se todas as contra-indica¢des e normas

habituais validas geralmente para implantes para partes moles. Destes fazem parte, entre outras, as

seguintes contra-indicagoes:

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

« Intervengdes em locais contaminados ou inflamados.

Possiveis complicagoes

e Seroma

* Hematoma

« recidivas

« Infegdes
 Aderéncias viscerais
 Migragao de malha
» Formacao de fistulas
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Istruzioni per 1" uso
TiLENE® Inguinal-L
TiLENE® Inguinal-R

4 N N

AN /

TiLENE® Inguinal-L TiLENE® Inguinal-R

Descrizione

|

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

Indicazione

Impianti di rete chirurgici in tessuti di polipropilene titanizzato per il trattamento di difetti dei tessuti
molli. TILENE® Inguinal-L e TILENE® Inguinal-R servono per il trattamento dell'ernia inguinale.

Azione

Queste protesi servono a rafforzare il tessuto oppure a riparare i difetti dei tessuti molli. Con la formazi-
one 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 han-
no dimostrato che la protesi resta morbida e flessibile.
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Avvertenze

¢ Sebbene il materiale protesico non venga compromesso dalle infezioni, con I'introdu-

zione di una rete protesica, realizzata in materiale non assorbibile, in una ferita infetta

o contaminata sussiste sempre il rischio di formazione di fistole o di estrusione della

rete protesica.

In caso di allergia al titanio e presumibile una reazione ai corpi estranei suscitata

dall’involucro contenente titanio.

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

tomografia computerizzata, tomografia a risonanza magnetica nucleare e ultrasuono-

grafia) dovuta all'involucro del materiale sintetico contenente titanio.

Non usare il prodotto se la confezione e aperta o danneggiata o se dubitate che possa

essere sterile e/o se la data di scadenza é stata superata.

0gni prodotto é imballato separatamente e viene sottoposto a sterilizzazione EO e con-

segnato privo di pirogeni. E’ stato ideato come monouso. Non riutilizzare, ritrattare o

risterilizzare. Un riutilizzo, ritrattamento o risterilizzazione dei prodotti monouso puo

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 comprometti-
no l'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'emostasi 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.
Limpianto viene eseguito sotto la responsabilita del chirurgo.

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

* Le protesi sono sterilizzate e imballate in una doppia confezione. Verificare accuratamente 1'integrita
della confezione prima dell'uso. Non usare in alcun caso la rete protesica, qualora la confezione risultas-
se danneggiata, aperta oppure inumidita. La confezione interna dev'essere aperta solo immediatamente
prima dell'introduzione della rete protesica e maneggiata esclusivamente con guanti e strumenti sterili.

e 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.
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Procedura di impianto consigliata

TiLENE® Inguinal-L viene utilizzato per 'ernia sinistra e TILENE® Inguinal-R per l'ernia destra.

Fase 01: preparazione di TILENE® Inguinal-L e TILENE® Inguinal-R

Per la preparazione il bordo, sul quale le due parti della rete si sovrappongono a paro, viene posizionato in
alto. La rete piu grande (rete di base) viene intagliata dall'alto ed al centro, con I'ausilio di un paio di forbici,
sotto lo strato superiore piu piccolo della rete (pattina), realizzando un taglio parallelo a meta verso la cuci-
tura. L'estremita del taglio deve essere ancora coperta dalla pattina. Intagliando la rete, prestare attenzione
alla distanza sufficiente dalla cucitura, in modo da non danneggiarla. Il bordo inferiore della rete di base
puo essere adattato alle caratteristiche anatomiche.

Fase 02: Posizionamento di TILENE® Inguinal-L e TILENE® Inguinal-R

L'intaglio della rete é indirizzato verso la direzione craniale. La pattina viene risvoltata in direzione media-
le, 1a parte laterale della rete di base in direzione caudale. La parte risvoltata della rete di base viene fatta
passare nel funicolo spermatico, dalla direzione mediale verso quella laterale. Infine si aprono prima la
parte laterale della rete di base e poi la pattina.

La rete dovrebbe sovrapporre il bordo diritto in maniera mediale in modo che il bordo della rete raggiunga
la sinfisi. La sovrapposizione della rete dovrebbe raggiungere in posizione caudale il ramo superiore dell'os-
so pubico (1-1,5 cm) (soprattutto nella zona dell'ernia) e in posizione craniale I'arcata trasverso. Lateralmen-
te, la rete dovrebbe arrivare quasi fino alla spina iliaca anteriore superiore.

Fase 03: Fissaggio di TILENE® Inguinal-L e TILENE® Inguinal-R
Normalmente non occorre nessun fissaggio. Nel caso in cui un fissaggio fosse necessario (per es. per ernie
grandi e dirette), questo dovrebbe essere effettuato soltanto a livello mediale sulla fascia di Cooper.

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:

« ipazienti in 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.

Possibili complicazioni

¢ Sieromi

¢ Ematomi

» Recidivo

Infezioni

Aderenze viscerali
Migrazione Mesh
Formazione di fistole

22 MK-A001079_02 / 2019-08-23



Gebruiksaanwijzing
TiLENE® Inguinal-L
TiLENE® Inguinal-R

4 N N

N AN /

TiLENE® Inguinal-L TiLENE® Inguinal-R

Beschrijving

Niet resorbeerbaar prothetisch weefsel met grote porién van monofil polypropyleengaren met omhul-
lende 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.

Chirurgische netimplantaten uit met titaan behandeld polypropyleen stof dienen voor de verzorging
van defecten weke delen. TILENE® Inguinal-L en TiLENE® Inguinal-R dienen voor de verzorging van
liesbreukoperaties.

De implantaten worden gebruikt ter versterking van het weefsel of ter overbrugging van defecten aan
het zachte weefsel. Door aanhechting 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 flexi-
biliteit behoudt.
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Nederlands

Waarschuwingen

¢ Hoewel het netmateriaal niet wordt beinvloed door infecties, gaat het gebruik van ni-

et-resorbeerbaar netmateriaal 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 na-

delig 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 ge-

leverd. Het is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw toe-

bereiden of opnieuw steriliseren. Het opnieuw gebruiken, 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 pri-

onen leiden.

¢ Beschadigde implantaten mogen niet worden gebruikt. Zorg ervoor dat scherpe voorw-
erpen 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 zorg-
vuldig 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 dienovereenkoms-
tige chirurgische technieken. De implantatie geschiedt op verantwoordelijkheid van de chirurg.

* Om de ontstekingsbevorderende werking van lichaamsvreemde stoffen (zoals bv. talk) tegen te gaan,
dient het implantaat uitsluitend met ongepoederde handschoenen te worden aangeraakt.

De implantaten zijn in duoverpakking steriel verpakt. Voor toepassing van het materiaal dient de on-
beschadigde staat van de verpakking zorgvuldig te worden onderzocht. Gebruik het implantaat in geen
geval als het in beschadigde, open of vochtige verpakking 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 TiILENE®-netimplantaten moet de arts de grootte van de breukpoort controleren en
letten op een voldoende overlapping.
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Nederlands

Aanbevolen implantatiemethode

TiLENE® Inguinal-L wordt voor een linkszijdige en TILENE® Inguinal-R wordt voor een rechtszijdige hernia
gebruikt.

Stap 01: Voorbereiding van de TiLENE® Inguinal-L en TiLENE® Inguinal-R

Voor de voorbereiding wordt de kant, waar de twee netdelen elkaar overlappen, naar boven gelegd. Het
grotere net (basisnet) wordt onder de bovenste kleinere netlaag (klep) in het midden ongeveer voor de helft
parallel tot de naad door middel van een schaar langs boven ingesneden. Het einde van de incisie moet nog
bedekt zijn door de klep. Bij het snijden van het net moet op voldoende afstand tot de naad gelet worden
om deze niet te beschadigen. De onderste rand van het basisnet kan volgens de anatomische condities op
maat gesneden worden.

Stap 02: Positionering van de TiLENE® Inguinal-L en TiLENE® Inguinal-R

De netincisie wijst naar craniaal. De klep wordt naar mediaal, het laterale aandeel van het basisnet naar
caudaal omgeklapt. Dit omgeklapte aandeel van het basisnet wordt van mediaal naar lateraal onder de
spermakoord doorgevoerd. Tot slot worden eerst het laterale aandeel van het basisnet en daarna de klep
ontvouwen.

Het net moet mediaal de rectusrand overlappen en de netkant moet daarbij de symfyse bereiken. Caudaal
moet het net de bovenste schaambeenast 1-1,5 cm (vooral in het bereik van de liesbreukpoort) en craniaal
de transversusarcade in grote mate overlappen. Lateraal moet het net juist tot Spina iliaca anterior supe-
rior gaan.

Stap 03: Fixering van de TiLENE® Inguinal-L en TILENE® Inguinal-R
Een fixering is in de regel niet noodzakelijk. Wanneer (bijvoorbeeld bij grote hernia’s) een fixering toch
noodzakelijk is, moet deze slechts een keer mediaal aan de Cooperschen Band gebeuren.

Contra-indicatie

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

en regels omtrent implantaten 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.

Mogelijke complicaties

* Vochtophopingen

¢ Hematomen

* Recidiven

* Infecties

* Viscerale vergroeiingen
¢ Mesh-migratie

* TFistelvorming
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Bruksanvisning
TiLENE® Inguinal-L
TiLENE® Inguinal-R

4 N N

N AN /

TiLENE® Inguinal-L TiLENE® Inguinal-R

Beskrivning

Storporig, icke resorberbar protestrika i monofilt polypropylengarn med omslutande titanhaltig beldg-
gning. Trikan ar betrdffande rivfasthet och t6jningsbeteende optimalt avstimd for kroppsvavnaders
dynamik. Natimplantaten kan fas med olika ytvikt och definierade former och dimensioner.

Kirurgiska natimplantat tillverkade av titaniserad polypropylen-vév, anvinds for att behandla mjuk-
vavnadsdefekter. TILENE® Inguinal-L och TiLENE® Inguinal-R ér till foér forsorjning av ljumskbrack
(hernia).

Verkningssiitt

Implantaten anvénds for forstirkning av vdvnader eller overbryggande av mjukvéivnadsdefekter. Ge-
nom palagring av ett tunt, fibrost vivnadsskikt, vars celler vixer genom porerna i trikan, omges nét-
materialet fullstdndigt av kroppsegen vivnad. Experimentella undersokningar har visat att implantatet
hérigenom forblir mjukt och bojligt.
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Forsiktighetsatgirder

Svenska

Aven om niitmaterialet inte paverkas av infektioner innebir anvindningen av icke-re-
sorberbara niatmaterial i ett infekterat eller kontaminerat sar alltid en risk for fistel-
bildning och/eller avstotning av niitet.

vid titanallergi kan en frimmandekroppsreaktion framkallad av den titanhaltiga be-
liggningen upptrida.

Inverkan av plastens titanhaltiga beliggning pa radiologiska diagnosmetoder (ront-
gen-, CT-, MRT- och ultraljudsundersokning) 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 pyrogen-
fri. Den ir avsedd for engangsanvindning. Ingen iteranvindning, bearbetning eller
atersterilisering. Ateranviindning, dterbearbetning eller itersterilisering av engings-
produkter kan leda till forminskad kapacitet eller forlust av funktionsdugligheten.
Genom ateranvindning av engangsprodukter kan detta leda till exponering med sjuk-
domsalstrare som virus, bakterier, vampar eller prioner.

Skadade implanteringar far inte anvindas. Se till att vassa objekt inte paverkar nitet
utover normal klinisk tillimpning under operationen.

Vid bred dissektion och stora viavnadsupplosningar rekommenderas att noga kontrollera hemostasen
och att undvika de kvarblivande halrummen sa mycket som mojligt, for att underlitta den snabba inte-
grationen av brackforstirkningen.

Denna produkt far endast sittas in av likare, som &r fortrogen med den hérfor lampliga kirurgiska te-
kniken. Implantationen sker pa kirurgens ansvar.

For att motverka den inflammationsfraimjande effekten av frimmande partiklar, t. ex. talk, skall implan-
tatet endast hanteras med opudrade handskar.

Implantaten &r sterilférpackade i dubbelforpackning. Kontrollera fore anvindning noggrant att férpack-
ningen &r oskadad. Om forpackningen r skadad, 6ppnad eller genomfuktad far implantatet under inga
omstindigheter anvindas. Innerforpackningen skall ppnas forst foreinsittande av implantatet och
endast hanteras med sterila handskar och sterila instrument.

Fore TILENE® natimplantat tas i bruk bor ldkaren kontrollera storleken pa brackporten och hénsyn bor
tas till tillrdcklig overlappning.
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Svenska

Rekommenderat implantationsforfarande

TiLENE® Inguinal-L anvinds for hernia pa vénster sida och TiLENE® Inguinal-R anvénds for hernia pa
hoger sida.

Steg 01: Forberedelse av TILENE® Inguinal-L och TiLENE® Inguinal-R

For forberedelse placeras kanten uppat, pa vilken de tva nitdelarna vél 6verlappar varandra. Det storre
nitet (basnitet) klipps med en sax fran ovan, under det 6vre mindre natskiktet (flik) i mitten ungefér
halvvigs parallellt med sommen. Snittets dnde ska fortfarande vara téckt av fliken. Vid snitt i nétet, se till
att det finns tillrackligt avstand till sommen, sa att den inte skadas. Underkanten av basnitet kan skéras
till enligt de anatomiska forhallandena.

Steg 02: Positionering av TILENE® Inguinal-L och TiLENE® Inguinal-R

Nitsnittet riktas kranialt. Fliken viks till medial, den laterala delen av basnitet till kaudal. Denna vikta del
av basnitet fors genom fran medial till lateral under sidesledaren. Slutligen veckas den laterala delen av
basnitet upp och sedan fliken.

Nitet ska overlappa rektus medialkant och kanten pa nétet ska na symfysen. Kaudalt bor nétet vl overlap-
pa det 6vre konsbenet med 1-1,5 cm (speciellt i 1arbenets omrade) och kranialt transversus arcade. Lateralt
bor nitet stricka sig strax fram till Spina iliaca anterior superior.

Steg 03: Fixering av TiILENE® Inguinal-L och TiLENE® Inguinal-R

En fixering ar vanligtvis inte nodvindig. Om dnda en fixering dr nddvindig (till exempel vid stora direkta
brack-hernia), bor detta endast goras med Cooper-tejp.

Kontraindikationer

For insittning av TILENE® nétimplantat giller alla kinda, vanliga kontraindikationer och regler for

mjukvivnadsimplantat. Hit hor bland annat:

« vixande patient (forstarkningens kinda tojningsforméga kan visa sig vara otillracklig for barnets
tillvaxt).

« ingrepp i kontaminerad eller inflammerad vivnad.

Mdjliga komplikationer

e Serom

» Hematom

« Aterfall

« Infektioner

Viscerala sammanvixningar
Mesh-migration
Fistelbildning
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Kiyttoohjeet
TiLENE® Inguinal-L
TiLENE® Inguinal-R

4 N N

N AN /

TiLENE® Inguinal-L TiLENE® Inguinal-R

Kuvaus

Suurihuokoinen, sulamaton proteettinen verkko on valmistettu yksisdikeisestd polypropyleenilangas-
ta. Verkon peittéa titaanikerros. Repedméttoméana ja taipuisana verkko sopeutuu hyvin kudoksen liikk-
eisiin. Verkkoim-plantteja on saatavissa erilaisin pintapainoin ja eri muotoisina ja kokoisina.

Kiyttoaiheet

Kirurgisia titanoidusta polypropeenineulosta valmistettuja verkkoimplantteja pehmytkudosvirheiden
hoitoon. TILENE® Inguinal-L ja TILENE® Inguinal-R kiytetddn nivustyrdn hoitoon.

Vaikutustapa

Implanttien avulla vahvistetaan kudosta tai korjataan pehmytkudos-defekteja. Ohuen sidekudoksisen
kudoskerroksen kiinnittymisen kautta verkkomateriaali peittyy tdysin kehon omaan kudokseen, koska
solut kas vavat verkon huokosten lipi. Kokeelliset tutkimukset osoittavat, ettd im plantti pysyy télloin
kuitenkin pehmeéni ja joustavana.
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Varoitukset

¢ Vaikka infektiot eivit vaikuta verkkomateriaaliin, liittyy resorboitum-attoman verk-
komateriaalin kidyttoon infektoituneessa tai kontaminoit-uneessa haavassa aina fiste-
lin muodostumisen ja/tai verkon ulostyontymisen vaara.

¢ Titaaniallergian yhteydessi voi esiintyi hylkimisreaktio titaanipitoisen piillysteen
vuoksi .

¢ Synteettisen materiaalin titaanipitoinen piillyste ei vaikuta radiologisiin diagnoosi-
menetelmiin (rontgen-, CT-, MRT- ja ultradinitutkimus).

¢ Ala kiayta tuotetta, jos pakkaus on auki tai vioittunut tai jos epiilet, etti tuote ei ole
steriili, tai viimeinen kiyttopdivi on umpeutunut.

¢ Joka tuote pakataan yksitellen, steriloidaan etyleenioksidilla ja toimitetaan pyrogee-
nittomana. Kertakiyttoinen. Ei saa kiyttid uudelleen, valmistaa uudelleen tai steriloi-
da uudelleen. Kertakiyttotuotteiden kiyttiminen, valmistaminen tai sterilointi uu-
delleen voi alentaa tehoa tai tehdi tuotteesta toimimattoman. Kertakiyttotuotteiden
kiayttiminen uudelleen voi altistaa sairauden aiheuttajille,kuten viruksille, baktee-
reille, sienille tai prioneille.

¢ Vahingoittuneita implantteja ei saa kiyttidd. Varmista, etti terivit esineet eiviit vai-
kuta 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 pyritdéin mahdollisuuksien
mukaan vilttimain onteloiden muodostumista.

Verkko tulee asettaa paikoilleen vain sellaisten lddkérien toimesta, jotka ovat perehtyneet asiaankuulu-
viin kirurgisiin menetelmiin. Implantaatio tapahtuu kirurgin vastuulla.

Vierasesineiden, kuten esim. talkin, tulehdusta edistévien vaikutusten vélttamiseksi tulee implanttia
kasitelld vain puuteroimattomin késinein.

Implantit on pakattu steriilisti kaksoispakkaukseen. Pakkauksen vahingoittumattomuus on tarkastet-
tava huolellisesti ennen kéyttoa. Mikli pakkaus on vaurioitunut, auennut tai kostunut, ei implanttia
saa missaan tapauksessa kayttaa. Sisempi pakkaus avataan vasta ennen implantin asettamista paikoil-
leen ja sitd tulee kisitelld yksinomaan steriilein késinein ja steriilein vélinein.

Ennen TiLENE®-verkkoimplantin kéyttoa ladkarin on tarkistettava tyrdportin koko ja varmistettava,
ettd verkko peittdd portin riittévasti.
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Suositeltu implanttimenetelma

TiLENE® Inguinal-L kéytetdan vasemmanpuoleiseen ja TILENE® Inguinal-R oikeanpuoleiseen tyraan.

Vaihe 01: TILENE® Inguinal-L: n ja TILENE® Inguinal-R: n valmistaminen

Valmistusta varten reuna, jolla kaksi verkko-osaa on samalla tasolla paallekkiin, kddnnetéddn ylospdin.
Suurempi verkko (perusverkko) leikataan ylemmén pienemmén verkkokerroksen (lipian) keskelle noin
puolivilissd yhdensuuntaisesti sauman kanssa ylhaélté saksilla. Viilloksen lopun taytyy vield olla peitet-
tynd lapalla. Kun leikkaat verkkoa, varmista, ettd saumassa on riittavasti tilaa, jotta sauma ei vahingoitu.
Perusverkon alareuna voidaan raataloidd anatomisia olosuhteita vastaavasti.

Vaihe 02: TiLENE® Inguinal-L: n ja TILENE® Inguinal-R: n sijoittaminen

Verkon lovi ndyttéé kraniaalisuuntaan. Lippa taitetaan mediaalisuuntaan, pohjaverkon lateraaliosa kaud-
aalisuuntaan. Tim4 taitettu osa perusverkosta siirretdén mediaalista lateraalisuuntaan siemenjohtimien
alapuolelle. Lopuksi avataan ensi pohjaverkon lateraaliosa ja sitten ldppa.

Verkon on oltava mediaalisesti rektusreunan paélld ja verkon reunan tulisi saavuttaa symphysis. Kaud-
aalisesti verkon tulisi ylittdad ylemman hépyluun haara 1-1,5 cm:1l4 (erityisesti reisiluun murtuma-aukon
alueella) ja kraniaalisesti ulottua reilusti transversus-arcade paille. Lateraalisesti verkon on ulotuttava
Spina iliaca anterior superioriin.

Vaihe 03: TiLENE® Inguinal-L: n ja TILENE® Inguinal-R: n kiinnittiminen
Kiinnitys ei yleensé ole vilttamatonta. Jos kiinnitys on vélttaimatonta (esimerkiksi suurten suorien tyrien
tapauksessa), tima tulee tehdé vain mediaalisesti Cooper-nauhalla.

Vasta-aiheet

TiLENE®-verkkoimplantteja tuotteiden kéyttoon patevit kaikki pehmytkudosimplantteja koskevat tun-

netut ja yleiset vasta-aiheet ja ohjeet. Naihin kuuluvat mm.:

« kasvuvaiheessa olevat potilaat (vahvisteen tunnettu venymiskyky saattaa osoittautua riittamét-
tomaksi lapsen kasvaessa).

* toimenpiteet kontaminoituneella tai tulehtuneella alueella.

Mahdolliset komplikaatiot

e Serooma

e Hematooma

e Uusinta

« Infektiot

e Viskeraaliset yhteenkasvamiset
 Mesh-migraatio

* Fistelimuodostus
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Brugsanvisning
TiLENE® Inguinal-L
TiLENE® Inguinal-R

4 N N
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TiLENE® Inguinal-L TiLENE® Inguinal-R

Beskrivelse

Et storporet, ikke-resorberbart protetisk veev strikket af polypropylen-monofilamenter med en heldaek-
kende titanholdig coating. Vevet er, med hensyn til rivstyrke og udvidelsesforhold, optimalt tilpasset
kropsveevets dynamik. Net-implantaterne kan leveres med forskellig fladeveegt i definerede former og
mal.

Kirurgiske maskeimplantater af titaniseret polypropylenstrikket stof, som anvendes til behandling af
defekter i det blode veev. TILENE® Inguinal-L og TILENE® Inguinal-R tjener til tilforsel ved inguinal brok.

Implantaterne fungerer som forsteerkning af vaevet eller som overgang ved defekter pa bleddele. Net-
materialet laegges pa et tyndt, fibrest lag veev, hvis celler vokser gennem materialets porer, sa net-mate-
rialet bliver totalt omsluttet af kroppens eget veev. Eksperimentelle undersogelser har vist, at implanta-
tet forbliver bledt og fleksibelt.
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¢ Selv om infektioner ikke influerer pa net-materialet, er anvendelse af ikke-resorber-
bart net-materiale i et inficeret eller kontamineret sar altid forbundet med risiko for
fisteldannelse og/eller net-ekstrusion.

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

¢ Den titanholdige coating har ingen indflydelse pa radiologiske diagnosemetoder (ront-
gen-, CT-, MRT- og ultralydsundersogelser).

¢ Brug ikke produktet, hvis emballagen er abnet eller beskadiget, eller hvis der er tvivl
om steriliteten eller den sidste anvendelsesdato er udlebet.

¢ 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 engangsprodukter kan fore til reduceret ydelse el-
ler til funktionssvigt. Genbrug af engangsprodukter kan fore til eksponering med syg-
domsfremkaldende stoffer som vira, bakterier, svampe eller prioner.

¢ Brug ikke beskadigede implantater. Serg for at skarpe objekter ikke pavirker vaevet ud-
over den seedvanlige kliniske applikation under operationen.

Forholdsregler

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

e Dette produkt ma kun anvendes af laeger, der er fortrolige med de relevante kirurgiske teknikker. Im-
plantationen sker pa kirurgens ansvar.

* For at modvirke den beteendelsesfremmende virkning fra fremmede partikler som f.eks. talkum ber
implantatet kun bereres med upudrede handsker.

« Implantaterne er emballeret sterilt i en dobbeltpakning. Fer brugen skal det kontrolleres, at emballagen
er ubeskadiget. Hvis emballagen er beskadiget, abnet eller gennemvaedet, ma implantatet under ingen
omstendigheder anvendes. Den indvendige emballage ber forst abnes, nar implantatet skal seettes i, 0g
ber kun bereres med sterile handsker og sterile instrumenter.

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

TiLENE® Inguinal-L bruges til brok i venstre side, og TILENE® Inguinal-R bruges til brok i hgjre side.

Trin 01: Forberedelse af TILENE® Inguinal-L og TiLENE® Inguinal-R

Til forberedelse placeres kanten,som skal overlappe begge maskedele, ovenpa. Den storste maske (bundma-
ske) tilskeeres ovenfra med saks under det gvre mindre maskelag (flap) i midten omkring halvvejs parallelt
med semmen. Afslutningen pa snittet skal stadig veere deekket af flappen. Serg for, at der er tilstraekkelig
afstand til semmen, nar du skeerer i masken, for ikke at beskadige den. Den nedre kant af basismaskedelen
kan skraeddersyes til de anatomiske forhold.

Trin 02: Placering af TILENE® Inguinal-L og TiLENE® Inguinal-R

Maskinkanten vender i retningen kranial. Flappen foldes til medialen og den laterale del af basismasken
til kaudalen. Denne udfladede del af basismasken ledes fra medial til lateral under sedlederen. Endelig
udfoldes forst den laterale del af basen og derefter flappen.

Nettet skal overlappe den mediale kant af rektus, og kanten af masken skal na symfysen. Kaudalen skal
generost overlappe det gvre skinneben med 1-1,5 cm (iseer i larbenhinden) og transversusarkaden kranialt.
Lateralt ber masken straekke sig lige under spina iliaca anterior superior.

Trin 03: Fiksering af TILENE® Inguinal-L og TiLENE® Inguinal-R

Fiksering er som regel ikke nodvendig. Hvis fiksering er nedvendig (f.eks. i tilfeelde af store direkte brok),
ber dette kun forega medialt ved Coopers band.

Kontraindikation

Om brugen af TILENE® Netzimplantater gzelder alle kendte normale kon-traindikationer og regler for

bleddelsimplantater. Disse omfatter blandt andet:

« Patienter i veekstfasen (den kendte udvidelsesevne hos denne forstaerkning kan vise sig utilstraekke-
lig for berns vakst).

« Indgreb pa kontamineret eller betandt sted.

Mulige komplikationer

e Serom

e Haematom
Tilbagevendende
Infektioner
Viscerale adhasioner
Netmigration
Fisteldannelse
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Kullanma kilavuzu
TiLENE® Inguinal-L
TiLENE® Inguinal-R
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TiLENE® Inguinal-L TiLENE® Inguinal-R

Tanimi

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 yapilandirilmistir. A§ emplantlar tarif edilen sekil ve boyutlarda degisik yiizey
agirliklarinda temin edilebilir.

Titanize polipropilen orgii materyalinden olusan cerrahi o6rgii implantlar1 yumusak doku hasarlarinin
tedavisi icin tasarlanmustir. TILENE® Inguinal-L ve TiLENE® Inguinal-R kasik fitig1 tedavisi icin
tasarlanmigtir.

Etki etme sekli

Emplantlarin gorevi, dokunun saglamlastirilmasi veya yumusak doku arizalarini 6rtmektir. Hiicreleri
kumag dokusunun gozeneklerinin i¢inden biiyiiyen ince lifli doku tabakasinin yerlesmesi ile, ag mal-
zemesi tamamen viicuda ait doku tarafindan sarilmaktadir. Deneysel aragtirmalar, emplantin bu konu-
da yumugak ve esnek kaldigini gostermistir.
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¢ Ag malzemesinin bulagmalardan etkilenmemesine ragmen, bulasmis veya kirlenmis
bir yara icinde emmeyen ag malzemesinin kullanilmasi ile siirekli fistiil olusumu ve/
veya agin itip ¢ikmasi riski vardir.

¢ Titan alerjisi durumunda, titan iceren kiliftan ortaya ¢ikan bir yabanci cisim reaksiyo-
nu diigiinebilinir.

¢ Plastigin titan iceren kilifindan radyolojik teshis yontemleri (rontgen, bilgisayarh to-
mografi, manyetik rezonans, sonografik muayene) etkilenmemektedir.

¢ Ambalaj1 acik veya hasarl1 ise veya sterilize konusunda tereddiidiiniiz varsa, ya da son
kullanim tarihi gecti ise iiriinii kullanmayiniz.

¢ Her iiriin miinferit olarak ambalajlanir ve EO olarak sterilize edilerek pirojensiz bicim-
de teslim edilir. Uriin bir kez kullanim i¢in tasarlanmistir. Yeniden kullanilmamali, ha-
zirlanmamal1 veya yeniden sterilize edilmemelidir. Bir kullanimlik iiriinlerin yeniden
kullanimi, yeniden hazirlanmasi veya yeniden sterilize edilmesi veriminin diigmesine
veya islevselliginin azalmasina neden olur. Bir kullanimlik iiriiniin yeniden kullanimi
viriis, bakteri, mantar ve priyon gibi hastalik ajanlarina maruz kalma sonucunu dogu-
rabilir.

¢ Hasarh iiriinler kullanilamaz. Ameliyat sirasindaki genel klinik uygulamalarda sivri
uclu nesnelerin iiriine zarar vermesini énleyiniz.

Giivenlik Tedbirleri

* Genis diseksiyonda ve biiyiik doku ¢oziilmelerinde, hemostasin dikkatle kontrol edilmesi ve herni
gliclendirmesinin hizl entegrasyonunu kolaylastirmak igin kalan bogluk yerlerinin 6nlenmesi tavsi-
ye edilir.

e Bu iiriin, bununla ilgili giriirji teknikleri bilen doktorlar tarafindan kullanilmalidir. Emplantasyon,

cerrahin sorumlulugu altinda gerceklesmektedir.

Orn. talk gibi yabanc1 pargaciklarin iltihab tegvik edici etkisini onlemek igin, emplant sadece pudra-

lanmamis eldivenler ile dokunulmalidir.

Emplantlar bir ¢ift ambalaj icinde sterilize edilmis bir sekilde paketlenmistir. Kullanmadan 6nce

ambalajin saglam oldugu itinal bir sekilde kontrol edilmelidir. Ambalajin hasarls, agik veya nemli

olmasi durumunda, emplant kesinlikle kullanilmamalidir. i¢ ambalaj, emplant1 yerlestirmeden 6nce
acilmalidir ve yalniz sterilize eldiven ve sterilize aletler ile uygulanmalidir.

* TiLENE® mesh implantlar1 kullanmadan once doktorun yirtik boyutunu ve yeteri derecede iist iiste
binme olup olmadigini kontrol etmesi gerekir.
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Tavsiye edilen implantasyon islemleri

TiLENE® Inguinal-L sol taraftaki ve TILENE® Inguinal-R sag taraftaki fitik icin uygulanmaktadir.

Adim 01: TiLENE® Inguinal-L ve TiLENE® Inguinal-R'nin hazirlanmasi

Hazirlamak i¢in her iki 6rgii parcasinin tam {ist iiste gelen kenar1 yukariya dogru koyulmalidir. Daha bii-
yiik olan 6rgii materyali (temel 6rgii materyali) yukaridaki daha kiiciik olan orgii materyalinin agagisi-
nin (kapak) ortasinda yaklagik yariya kadar dikise paralel olarak bir makas ile yukaridan kesilmektedir.
Kesimin ucu kapak ile ortiilmiig olmalidir. Orgii materyalini keserken buna hasar vermemek i¢in dikige
yeterli mesafe birakilmasina dikkat edilmelidir. Temel 6rgii materyalinin alt kenar1 anatomik duruma gore
uyarlanip kesilebilir.

Adim 2: TiLENE® Inguinal-L ve TiLENE® Inguinal-R'nin konumlandirilmasi

Orgii materyali kesiti kraniala dogru gostermektedir. Kapak mediale, temel 6rgii materyalinin lateral par-
cast kaudala dogru kivrilmalidir. Temel 6rgii materyalinin bu kivrilan boliimii medialden laterale dogru
spermatik kordun altindan gegirilmelidir. Ardindan 6nce temel 6rgii materyalinin lateral kismi ve sonra
da kapak acilmahdur.

Orgii materyali, medialden rektus kenarinin iistiine gelmelidir ve 6rgii materyalinin kenar simfize ulag-
malidir. Orgii materyali kaudal ramus superior ossis pubis'in 1 - 1,5 cm (ozellikle femoral fitik girisi bolge-
sinde) ve kranial olarak transversal arkin biiyiik 6l¢iide tizerine gelmelidir. Lateral olarak 6rgii materyali
ancak spina iliaca anterior superior'a kadar ulagmalidir.

Adim 03: TiLENE® Inguinal-L ve TiLENE® Inguinal-R'nin sabitlenmesi
Genelde sabitleme gerekli degildir. Eger (6rnegin biiyiik direkt hernilerde) yine de bir sabitleme gerekli
olursa, bunun yalnizca medial Cooper baginda yapilmasi gerekir.

Kontrendikasyonlar

TiLENE® mesh implantlar: 'nin kullanimi i¢in yumusak doku emplantlari icin gegerli biitiin alisagelmis

kars1 endikasyonlar ve kurallar gecerlidir. Bagkalarinin yanisira bunlara asagidakiler sayilmaktadir:

* Gelisme cagindaki hastalar (bu giiclendirmenin bilinen esneme yetenegi cocuklarin gelismesi icin
yetersiz olabilir).

* Kirlenmig veya iltihapl yerlere miidahaleler.

Olas1 komplikasyonlar

* Seromalar

* Hematomlar

* Residifler

« Enfeksiyonlar
Visseral yapigikliklar
Mesh migrasyonu

* Fistiil olusumu
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08nyieg xprioeng
TiLENE® Inguinal-L
TiLENE® Inguinal-R
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N AN /

TiLENE® Inguinal-L TiLENE® Inguinal-R

Neprypadn)

M1 adopolwotpo mpocbetikd mMAEypa pe peYAAoUg TOPOUG KATATKEVATHEVO Ao HOVOKAwWVO oTeipapa
noAvrnpomuAeviov pe mepipallovoa titaviovxo emiotpwon. To MAEypa €ival TEAELA CUVTOVIOPEVO L€ Ta
Suvapikd twv 10teV ToV swpatog o oxéom pe T pr&n kat v ehactikotnta. Ta epdutevpata Satibeviat
oe Stadopa Bapn ava povada emupaveiag, pe npokadopiopéva oxnpata ka Stactageig.

Ta XELPOUPYIKA ENPUTEVHATA TAEYHATOG QMO TITAVIWUEVO TAEYpHa TOAvTIpotvAgvioy, e§umnpetovv
oty mepifalyn v nabioewv twv palakwv otwv. Ta TILENE® Inguinal-L kat TILENE® Inguinal-R
e§ummpetovv oty nepibadyn nepintwoewy fovfwvokmAng.

Tpomog Spdsng

Ta gpduTevpaTa XPNOLHLOTOLoVVTAL Yia TV eviaxuon 1) Ty avtpetomion PAafwv twv palakwy 10Tev.
To SikTuwTO VAIKO «TiaytSeve éva Aemto, vwSeg oTpwHa LOTOV, TOV OMOioV Ta KUTTapa avantiooovial
HEOW TV TOPwV Tov TAEYpatog. 'Etat o VAIKO mepikAeictal eviedwg and 1oto tov i8tov tov owparog.
Telpapatikoi €Aeyxot 8e1§av nwg oty mepintwon avtr to epdUTeLHA Tapapével palako Kat ENaoTiko.

38 MK-A001079_02 / 2019-08-23



Hpogidonomntixég vnodeierg

¢ IMapodo mov to Siktvwtd vVAIko Sev emnpealetar and dopweig, n xpijon pn anoppodij-

CLPWV S1KTVWTOV VAIK®V 6€ pia poAvopévn ANy ERNEPLEXEL TAvTa ToV Kiviuvo Snpi-

ovpyiag cvpptyiov xai/1 anwOnong Tov Sixtvov.

LTIV mepintwon arllepyiag oto TiTAvio §&v amokldeieTal o opyaviopog va epdavicel

avtidpaon {évov cwpatog, mpoxalovpevn and tnv emkaAvn titaviov.

H grukdlvyn tizaviov tov cvvletikov vAikov §ev ennpealel ev8exopeveg paSioloyikig

Suayvwotikég Siadixacieg (axtivoloyikn e§étaon, nextpoviki topoypadia, payvntiki

Topoypadia xat vépnyo).

¢ M XP1CIILOTIOLEITE TO TMPOLOV, EAV 1) GUGKEVACIA EXEL AVOLXTEL 1) £XEL UTOGTEL {npia 1)
€av €xete ev8otacpovg yia tn otetpotnta 1) €av éxet mapéAder n npepopnvia Anéng.

¢ Kabe mpo1ov gival atopikd cvokevacpevo xat Sratifetal anooteipwpévo kalwg kat o
|n Tupoyev) cuokevacia. Mpoopiletal yia tnv povadikn xpioen. Mn to eravaypnoipo-
nolgite, i1 To enavaneepyaleote 1) P T0 ENAVATOCTEIPWVETE. Mia EMAvAXP1GLILOTIOI-
no1, enavane§epyacia 1) EMAVATOOTEIPWOT HTOPEL 0TaA TPoLOVTA piag Xp1ionG va odn-
YNOEL 6 pEtwpPEV) anodoon 1) 6TV anwleld TG AELITOVPYIKTG LKAVOTNTAG TOVG. Me pia
EMAVAXPNOLLOTOiNGT) MPOLOVIWY piag Xp1ionG propei va ektedovv maboyovor pikpoop-
yaviopoi onwg oi, axtnpidia i puknreg.

¢ H Xp1|olpomoincn epPuTeVRATWY OV £X0VV UntocTei {npia Sev emitpénetar. Mpénel va
GLYoUpEVTEITE 0TI pUTEPA avTikeipeva Sev mpoxalovv peyalivtepeg {npiég oto Siktvo
amn ot yivetat euvi0wg oTnv nopeia piag eyxeipnong.

IpoAnmntikd pérpa

* Ye mepintwon gvpeiag ktaong Siatopng kat peyalov epoug EKTOTS, GUVIOTATAL O TIPOTEKTIKOG EAEYXOG
NG alpootaong kat 1 arnoduyn kabe napapévovoag kothottag, et Suvatdv, wote va Sievkohuvlei 1) ypij-
YOpT) EVOWNATWOT) TNG EVELVARWANG TG KNANG.

* To TpOiOV aUTO EMITPEMETAL VA XPTOLHOTOLEITAL ATO YLATPOUG TIOV YVWPI{OUV TIG AVTIOTOLKEG XEIPOUPYIKES
TeXVIkEG. H gpdutevon dapfaver xwpa pe vfvvn tov xetpovpyov.

* Tia va meploptotei o kivSuvog Aoipwéng peow EEvwv cwpdtwv, .x. talk, o Xelpovpyog mpénet va ayyilel 1o
EPPUTELHA POVO e XELPOUPYIKA YavTia Tov 8e SiaBétouy emkdAvym movSpag.

e Ta gpdutevpara Siatibevtar oe anoatelpwpévn cuokevaaia 2 Tiy. IIptv armod ) xprion mpemnet va ehéyyetat
OXONAOTIKA T) AKEPALOTNTA TNG CUOKEVATIAG. ATIAYOPEVETAL AVATNPA 1) XPT)0T) TOU EUPUTEVHATOC AV 1) OU-
okevaoia €xet vroatel PAan, €xet avoryBei i vypavlei. H ecwtepikt guokevaaia mpémel va avoiyetat Aiyo
TPV TNV TomoBETNON TOL EPPUTEVHATOC KAt Va ayyileTal HOVO [ AMOOTEPWHEVA YAVTLA KAl ATIOCTELPWLE-
va gpyaleia.

e TIpwv amo t Xprjon v eputevpdtwy mAgypatog TILENE® o 1atpdg mpénet va ehéyet to péyebog tov
atopiov TG kijAnG xat va emfePaiwaet ott ) alAnloenikaAvyn enapkei.

(=8

=S
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Ipotewvopevy Siadikacia epdpuvrevong

To TiLENE® Inguinal-L xpnotpomoteital yia pia kijAn g apotepriq mAevpds kat to TILENE® Inguinal-R yia
pua xiAn e Se€iag mevpag.

Bijpa 01: IMpoetoipasia tov TILENE® Inguinal-L kat tov TiLENE® Inguinal-R

Tia Tv TIPOETOLPATia, TO AKPO TO 0Toi0 LTiepKalvmTeTal amno ta §vo tpnipata tov mMAéypartog, tonobeteitat
TPoG Ta avw. To peyalvtepo mAgypa (mAéypa Baonc) tépvetar and nave pe tm Porjfeia evog Yahdiov, katw
ano TO Avw HIKPOTEPO THTIA TOL TAEYPatog (kaAAvpa) oTn HeaT Tiepimov Katd to fov napdAAn)a mpog
padn. To télog g Topng Ba kaAvmetat akopa anod to kaAAvpa. Katd Ty Topr tov TAEypatog, MpEMEL va -
PEITaL JLLa ENApKT|G anoaTacTt) pexpL ) padr), wote avtr va pn fAdntetat. To Katw axpo tov mAgypatog faong
uropei va tpunBei avaloya pe ta avatopka Sedopéva.

Bijpa 02: Toro0¢tnon tov TiLENE® Inguinal-L xai tov TiLENE® Inguinal-R

H topr) tov mAéypatog mpoogavatoiletal kpaviakd. To kaAAvpa Simdwvetal mpooavatolopévo ¢0w, To TAev-
pLKO TURpa Tov TAEYpatog Pdong SimAwvetal mpocavatoAiopévo ovpaia. Auto to SimAwpEVo Tprpa Tov TAEY-
patog Baong Siépxetal anod fow pe xatevBuven mMAgVpLKA KATw aTto TO OTEPpATIKO TOvo. Tehikd EeSimwvetat
TIPWTA TO TAEVPIKO TUTHA TOV TAEYpatog fAong Kat €v guveyeia to kKaMvpa. To mAéypa €0w Ba emkalvmrel
0 akpo tov opBov kat 1) akpn tov mAéypatog Oa GpOaver ot avppuon.

Ovpaia to mAéypa Ba emkalvmtel MApwE Tov avw kAdSo tou nfikov oatod katd 1-1,5 cm (8aitepa otnv
TepLoxT TG TUANG TG pnpraiag kAng) kat kpaviakd tmv eykapota apida. IMevpika to mAéypa Ba ¢pOaver
HOALG péxpt TV TPdadia avw Aayovio akavla.

Bijpa 03: Ltep£won) tov TILENE® Inguinal-L xai tov TILENE® Inguinal-R
Mia otepéwon katd kavova Sev givat avaykaia. Ze mepintwon (eni napadeiypatt o peydleg apeoes fovpwvo-
KIA&C) EVTOUTOLG TIOV Elval avayKaia pia 6TEPEWAT), AUTH TPAYHLATOTIOLETAL LOVOV £0( 0TO GUVSET0 Cooper.

Avtevdeielg

Tia ) Xprion v Siktvwtwv epdutevpdtwy TILENE® 10000V OAEC 0L YVWOTEG Kal eMikalpeg avtevdeifelg

Kal Kavoveg yia ta epdutedpata ano pakakd vdaopa. ESw avijkouv petad alwv:

* Adbeveic ot paon g avantufng (1 yvwotn EAagTIKOTITA QUTWY TWV EVIOXUOEWY priopei va anoderyBet
avenapkg yia v avarntuén twv nalbiwv).

* EnepPdoeig o polvopéva onpeia 1) onpeia pe GpAeypovr.

Mlavég emimlokeg

* Yypopata

e Alpatopata

e YTOTPOTES

e MOAUVOEIG
EmAayxVIKEG GUHLDVOELG
» Metavdotevon Mesh
IXTHATIOROG GUpLYYiwV
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Instrukcja uzytkowania
TiLENE® Inguinal-L
TiLENE® Inguinal-R
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TiLENE® Inguinal-L TiLENE® Inguinal-R

Protetyczna, dziana nieresorbowalna monofilamentowa siatka polipropylenowa pokryta powloka
tytanows. Siatka ma okreslone parametry odnosnie wytrzymalosci i rozciggania optymalnie w stosun-
ku do dynamiki tkanek organizmu ludzkiego. Oferta obejmuje implanty siatkowe o réznej masie po-
wierzchniowej, ksztaltach i rozmiarach dostosowanych do natury rekonstrukeji.

Chirurgiczne implanty siatkowe z tytanizowanej dzianiny propylenowej stluzg do zaopatrywania
uszkodzen tkanki miekkiej. TILENE® Inguinal-L oraz TiLENE® Inguinal-R stuza do opatrywania prze-
puklin pachwinowych.

Sposob dzialania

Implanty stuza do wzmocnienia tkanki lub uzupelniania ubytkéw tkanki miekkiej. Gromadzenie sie
cienkiej wioknistej tkanki, ktorej komérki przerastajg przez oczka siatki, powoduje, ze siatka zostaje
calkowicie zespolona z tkanka ciala. Badania eksperymentalne wykazaly, ze implant pozostaje przy tym
miekki i elastyczny.
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Ostrzezenia
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Srodki ostroznosci

42

Pomimo, iz infekcje nie maja wplywu na siatke, to przy wszczepianiu niewchtanialne-
go materialu 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 radiologiczna (rentgen, to-
mografia komputerowa, rezonans magnetyczny, badanie ultrasonografic-zne).

Nie stosuj produktu, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, jezeli masz wat-
pliwosci co do sterylnosci, lub jezeli uplynat termin przydatnosci do uzycia.

Kazdy produkt jest indywidualnie zapakowany; produkty sa dostarczane wysterylizo-
wane tlenkiem etylenu i bez pirogenu. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. Nie stosowa¢ ponownie, nie preparowa¢, nie sterylizowa¢. Ponowne stosowa-
nie, preparowanie lub ponowna sterylizacja produktéw jednorazowych moze spowo-
dowaé zmniejszenie ich wydajnosci lub utrate funkcjonalnosci. Ponowne stosowanie
produktow jednorazowych moze spowodowaé ekspozycje na drobnoustroje chorobo-
twoércze 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.

Przy szerokich rozwarstwieniach i duzych zmianach tkankowych zaleca si¢ doktadnie skontrolowaé
hemostaze i unikac pozostawiania pustych przestrzeni, azeby ulatwic szybka integracje pomiedzy prze-
pukling a zastosowanym wzmocnieniem.

Produkt moze by¢ wszczepiany wylgcznie przez lekarza z odpowiednimi kwalifikacjami w zakresie tech-
nik chirurgicznych. Odpowiedzialno$¢ za implantacje ponosi chirurg.

Celem unikniecia zapalenn wywotywanych przez ciata obce np. talk, przy pracy z implantem nie nalezy
uzywac¢ rekawic pudrowanych.

Implantaty s dostarczane w podwéjnym sterylnym opakowaniu. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
opakowanie na brak uszkodzen, a w razie jego uszkodzenia, otwarcia lub zawilgocenia nie wolno pod
zadnym pozorem uzy¢ implantatu. Opakowanie wewnetrzne powinno by¢ otwarte dopiero przed wsz-
czepianiem. Nalezy pracowa¢ wylacznie w wyjalowionych rekawicach oraz uzywaé wyjatowionych in-
strumentéw.

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

Zalecana procedura implantacji

TiLENE® Inguinal-L stosuje si¢ w przepuklinie lewostronnej, TILENE® Inguinal-R natomiast w przepu-
klinie prawostronne;j.

Krok 01: Przygotowanie siatki TILENE® Inguinal-L oraz TiLENE® Inguinal-R

Przygotowujac, siatke nalezy ulozy¢ ta krawedzia do gory, przy ktérej obie czesdci siatki nakladajg sie
na siebie w jednej plaszczyznie. Wieksza siatke (siatke podstawowg) nalezy, ponizej gérnej mniejszej
warstwy siatki (klapa), naciag¢ nozyczkami od gory posrodku, rownolegle do szwu, mniej wiecej do po-
towy. Koniec nacigcia powinien by¢ jeszcze ukryty pod klapa. Przy nacinaniu siatki nalezy uwaza¢ na
wystarczajacy odstep od szwu, aby go nie uszkodzic. Dolng krawedz siatki podstawowej mozna docig¢
odpowiednio do warunkéw anatomicznych.

Krok 02: Ulozenie siatki TILENE® Inguinal-L oraz TiLENE® Inguinal-R

Naciecie siatki nalezy skierowac w kierunku czaszkowym. Klape nalezy odgia¢ w kierunku srodkowym,
boczng czesc siatki bazowej zas w kierunku ogonowym. Odgieta czes¢ siatki podstawowej nalezy prze-
prowadzi¢ pod powrdzkiem nasiennym, kierujgc si¢ od $rodka do boku. Koniczac nalezy rozlozy¢ naj-
pierw czes$¢ boczng siatki bazowej, a nastepnie klape.

Siatka powinna posrodku nakladac sie na brzeg miesnia prostego brzucha, a jej krawedz dochodzi¢ do
spojenia fonowego. W kierunku ogonowym siatka powinna naklada¢ sie na galaz gérng kosci tonowej
w zakresie 1-1,5 cm (szczegdlnie w okolicy ujscia przepukliny udowej), a w kierunku ogonowym daleko
nakladac sie na tuk mieénia poprzecznego brzucha. Z boku siatka powinna siega¢ niemalze kolca bio-
drowego przedniego gornego.

Krok 03: Mocowanie siatki TILENE® Inguinal-L oraz TiLENE® Inguinal-R

Mocowanie z reguly nie jest konieczne. Jezeli jednak (np. w przypadku duzych przepuklin prostych)
jest konieczne zamocowanie, powinno ono by¢ przeprowadzone wylacznie posrodku na wiezadle grze-
bieniowym.

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 rozwodj dziecka, podawana rozciggliwo$¢ wzmocnienia moze
okazac sie niedostateczna).

» wszczepien w miejscach zabrudzonych lub z odczynem zapalnym.

Mozliwe komplikacje

 Wysieki osocza (torbiele rzekome)
¢ Krwiaki

e Nawroty

« Infekcje

* Zrosty narzadéw wewnetrznych
 Migracja sieci

 Tworzenie si¢ przetok
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Navod k pouziti
TiLENE® Inguinal-L
TiLENE® Inguinal-R
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TiLENE® Inguinal-L TiLENE® Inguinal-R

Nevstiebatelna proteticka pletenina s velkymi pory z jednovlaknové polypropylenové piize obalené ti-
tanovou vrstvou. Pletenina ma pevnost a roztaZnost optimalné piizpasobenou dynamice télni tkané.
Perforované implantaty jsou k dispozici v riznych zakladnich hmotnostech a rozmérech.

Chirurgické sitkové implantaty pleteniny z titanizovaného polypropylenu slouZi k oSetieni defektu
meékkych tkani. TILENE® Inguinal-L a TILENE® Inguinal-R slouzZi k osetfent tiiselnych kyl.

Zpusob ucinku
Ucelem implantétu je zesilit tkan anebo pfemostit defekt v mékkych tkanich. Pfi pouZiti perforovaného
materialu dojde k adsorpci tenké vrstvy fibrozni tkané na tento material, buriky fibrézni tkané nasledné
prorostou skrz péry materialu a implantat se tak stane soucasti pacientovych tkani. Experimentalni
vyzkumy prokazaly, Ze implantat zistane i nadale jemny a ohebny.
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Upozornéni

¢ Ikdyz infekce nemaji Zadny vliv na perforovany materiil, musi se pfi pouZiti nevstie-

batelného perforovaného materialu v infikované anebo kontaminované rané vidy po¢i-

tat s rizikem vzniku pistéle a/nebo s rejekci implantatu.

V pripadé alergie na titan muZe dojit k rejekci implantatu, ktera je zapficinéna povr-

chovou titanovou vrstvou.

Titanova vrstva, ktera se nachazi na syntetickém materialu, neovlivni Zadné radiodia-

gnostické postupy (rentgenovani, CT, MRT a sonografického vysetfeni).

Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, nebo pokud mate pochybnosti ohledné sterili-

ty, respektive pokud vyprselo datum pouziti, virobek nepouzivejte.

Kazdy vyrobek je zabalen jednotlivé, je EO sterilizovan a dodavian bez obsahu pyrogenii.

Je urcen k jednorizovému pouziti. NepouzZivejte opakované, opakované neupravujte,

ani opakované nesterilizujte. Opakované pouziti, opakovana tprava nebo opakova-

na sterilizace jednorazovych vyrobku muze vést ke sniZeni jejich vykonnosti a ztraté

funkénosti. Kvili opakovanému pouziti jednorazovych vyrobku muze dojit k vystaveni

choroboplodnym zarodkam jako jsou viry, bakterie, plisné nebo priony.

¢ Poskozené implantity se nesmi pouZivat. Zajistéte, aby ostré piedméty neposkodily si-
tovinu mimo béZnou klinickou aplikaci béhem operace.

Bezpecnostni opatieni

« V piipadé disekei a velkého rozsahu oddélené tkané doporucujeme peclivé vyzkouset provedeni he-
mostazy a maximalné potlacit zbyvajici dutiny tak, aby bylo moZné usnadnit rychlou integraci zesi-
leni hernii.

(=8

=S

=8

(=8

« Tento vyrobek smi pouzivat pouze lékafi, ktefi jsou dobfe obeznameni s chirurgickymi technikami
tohoto typu. Odpovédnost za implantaci lezi na chirurgovi.

S implantatem se smi manipulovat pouze v rukavicich bez pudruy, aby se predeslo eventudlnimu za-
nétu zptisobenému cizimi ¢asticemi, jako je naptiklad talek.

« Implantaty jsou sterilné balené ve dvouvrstvém obalu. Pfed pouZitim obal diikladné prekontrolujte,
zda neni poskozeny. Implantat nikdy nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, otevieny anebo vlhky.
Vnitini obal se smi otevfit pouze bezprostfedné pied implantaci a smi se s nim manipulovat pouze ve
sterilnich rukavicich a pomoci sterilnich nastrojt.

e Pred pouZitim velmi lahkého sitovych implantatti TILENE® musi lekar postudit velkost hernialnej
branky a zaistit jej dostatocné prekrytie.
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Doporuceny postup pri implantaci

TiLENE® Inguinal-L se pouZiva pro levostrannou a TiLENE® Inguinal-R pro pravostrannou hernii.

Krok 01: Piiprava TiLENE® Inguinal-L a TiLENE® Inguinal-R

K piipravé se hrana, na které se oba dily sitky tésné prekryvaji, polozi nahoru. Vétsi sitka (bazalni sitka) se
shora nastfihne pod horni mensi vrstvou sitky (pfeklapéci dil) uprostied zhruba z poloviny paralelné se
stehem pomoci ntizek. Konec nastfiZeni by mél jesté byt prekryt preklapécim dilem. Pfi nastfizeni sitky
je tfeba dbat na dostatecny odstup od stehu, aby tento nebyl po§kozen. Dolni okraj bazalni sitky je moZno
pfistfihnout podle anatomickych poméri.

Krok 02: Umisténi TILENE® Inguinal-L a TILENE® Inguinal-R

Nafez sitky ukazuje smérem nahoru. Preklapéci dil se preklopi medialné, lateralni dil bazalni sitky se pre-
lozi kaudalné. Tato pieklopena ¢ast bazélni sitky se vede pod chimovodem z medialniho sméru lateralné.
Potom se rozvinou nejprve lateralni ¢ast bazalni sitky a potom pieklapéci dil.

Sitka by méla medialné piekryvat okraj m. rectus a hrana sitky by pfitom méla dosahovat k symfyze. Sitka
by méla kaudalné prekryvat horni raménko stydké kosti o 1-1,5 cm (zejména v oblasti branky brani¢ni
kyly) a kranialné velkoryse transverzalni arkadu. Lateralné by méla sitka dosahovat tésné k spina iliaca
anterior superior.

Krok 03: Fixace TiLENE® Inguinal-L a TILENE® Inguinal-R
Fixace neni zpravidla nutna. Pokud (napiiklad pfi velkych pfimych herniich) je pfesto fixace nutna, méla
by byt provedena pouze medialné na ligamentum Cooperi.

Kontraindikace

K pouZiti implantatt sitové implantaty TILENE® se vztahuji véechny znimé standardni kontraindikace
a pravidla tykajici se implantatt pro mékkeé tkané. Zahrnuji nasledujici:

« Pacienti v obdobi riistu (pro rust déti muZe byt znama roztaZitelnost tohoto zesileni nedostate¢na).
 Operace v kontaminované nebo zanicené oblasti.

Mozné komplikace

e Seromy

* Hematomy

* Recidivy

* Infekce

* Visceralni sristy
Migrace sitky Mesh
Vznik pistéle
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Navod na pouZzitie
TiLENE® Inguinal-L
TiLENE® Inguinal-R

4 N N

N AN /

TiLENE® Inguinal-L TiLENE® Inguinal-R

Nevstrebatelna proteticka pletenina s velkymi pormi z jednovlaknovej polypropylénovej priadze obale-
nej titanovou vrstvou. Pletenina ma pevnost a roztaznost optimalne prisposobend dynamike telového
tkaniva. Perforované implantaty su k dispozicii v réznych zakladnych hmotnostiach a rozmeroch.

Chirurgické sietované implantaty z titanizovanej polypropylénovej pleteniny sliZia na zaopatrenie

defektov makkych tkaniv. TILENE® Inguinal-L a TILENE® Inguinal-R sliZia na zaopatrenie slabinovej
hernie.

Sposob ucinku
Ucelom implantatu je zosilnit tkanivo alebo premostit defekt v mékkych tkanivéach. Pri pouziti perfo-
rovaného materidlu dojde k adsorpcii tenkej vrstvy fibrozneho tkaniva na tento material, bunky fibréz-

neho tkaniva nasledne prerastd skrz pory materialu a implantat sa tak stane stcastou pacientovych
tkaniv. Experimentalne vyskumy preukazali, ze implantat zostane i nadalej jemny a ohybny.
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Upozornenie

¢ I ked infekcie nemaju Ziadny vplyv na perforovany materiil, musi sa pri pouZiti
nevstrebatelného perforovaného materiialu v infikovanej alebo kontaminovanej rane
vzZdy pocitat s rizikom vzniku fistule a/alebo s extriuziou implantatu.

¢ V pripade alergie na titin moZe dojst k extruzii implantatu, ktora je zapricinena
povrchovou titinovou vrstvou.

¢ Titanova vrstva, ktora sa nachadza na syntetickom materialy, neovplyvni Ziadne radio-
diagnostické 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 pouZiteInosti.

¢ Kazdy vyrobok je zabaleny samostatne a dodava sa sterilizovany etylénoxidom a bez
pPyrogénov. Je ur¢eny na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte znovu, neupravujte znovu
ani znovu nesterilizujte. Opiatovné pouZitie, opitovna priprava alebo opitovna steri-
lizicia jednorazovych vyrobkov mdze mat za nisledok zniZeny vykon alebo stratu ich
funkénosti. Pri opitovnom pouZiti jednorazovych vyrobkov mézu byt vyrobky vysta-
vené choroboplodnym zirodkom, 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

« V pripade disekcii a velkého rozsahu oddeleného tkaniva odporicame dokladne vyskusat vykonanie
hemostazy a maximalne potlacit zvysné dutiny tak, aby bolo mozné zjednodusit rychlu integraciu
zosilnenia hernii.

* Tento vyrobok smu pouzivat len lekari, ktori st dobre oboznameni s chirurgickymi technikami tohto

typu. Zodpovednost za implantaciu lezi na chirurgovi.

S implantatom sa moze manipulovat len v rukaviciach bez ptidru, aby sa predislo eventualnemu zapa-

lu sposobenému cudzimi asticami, ako je napriklad talkum.

Implantaty su sterilne balené v dvojvrstvovom obale. Pred pouZitim obal dokladne prekontrolujte,

Ci nie je poskodeny. Implantat nikdy nepouZivajte, pokial je obal poskodeny, otvoreny alebo vlhky.

Vnttorny obal sa moZe otvorit len bezprostredne pred implantaciou a moze sa s nim manipulovat len

v sterilnych rukaviciach a pomocou sterilnych nastrojov.

e Pred pouzitim velmi lahkého sietovych implantatov TILENE® musi lekar posudit velkost hernialnej
branky a zaistit jej dostatocné prekrytie.
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Odporticany postup pri implantacii

TiLENE® Inguinal-L sa pouZziva pre lavostrannt TiLENE® Inguinal-R pre pravostrann herniu.

Krok 01: Priprava TiLENE® Inguinal-L a TILENE® Inguinal-R

Pri priprave sa hrana, na ktorej sa obe Casti siete v jednej rovine prekryvaji, sa poloZi nahor. Vacsia siet
(zakladna siet) sa zastrihne noZnicami pod hornou mensou vrstvou siete (klapka) stredovo priblizne z
poloviny paralelne k stehu. Koniec zarezu by mal byt este zakryty klapkou. Pri zastrihnuti siete treba
dbat na dostato¢ny odstup od stehu, aby sa neposkodil. Spodny okraj zakladnej siete mozZno nastrihnt
v sulade s anatomickymi danostami.

Krok 02: Polohovanie TiLENE® Inguinal-L a TILENE® Inguinal-R

Zarez siete smeruje kranialne. Klapka sa preklopi medialne, lateralny podiel zakladnej siete kaudalne.
Tento preklopeni podiel zakladnej siete sa prevedie od medialu k ,laterdlu pod semennym povrazcom.
Nasledne sa rozvinie lateralny podiel zikladnej siete a potom klapka.

Siet by mala medialne prekryt okraj rektu a hrana siete pritom dosiahnut symfyzu. Kaudalne by mala
siet velkoryso prekryt hornd vetvu lonovej kosti 0 1-1,5 cm (najma v oblasti branky stehennej prietrZe) a
kranialne priecnu arkadu. Lateralne by mala siet siahat takmer k Spina iliaca anterior superior.

Krok 03: Fixovanie TiLENE® Inguinal-L a TILENE® Inguinal-R
Fixovanie spravidla nie je potrebné. Ak by (napriklad pri velkych priamych herniach) napriek tomu bolo
fixovanie potrebné, malo by sa vykonat len medidlne na lonovom véze.

Kontraindikicia

K pouzitiu implantatov sietovych implantatov TILENE® sa vztahuju vSetky zname Standardné kontrain-
dikacie a pravidla tykajice sa implantatov pre mékké tkaniva. Zahriiuji nasledujtice:

« Pacienti v obdobi rastu (pre rast deti moze byt znama roztazitelnost tohto spevnenia nedostatotna).
 Operacie v kontaminovanej alebo zapalenej oblasti.

* Serémy

e Hematomy
 Recidivy

« Infekcie
visceralne zrasty
 mesh migracie
* tvorba fistul
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HHCTPYKIINA 110 UCII0JIb30BAHUIO
TiLENE® Inguinal-L
TiLENE® Inguinal-R

4 N N

AN /

TiLENE® Inguinal-L TiLENE® Inguinal-R

KpynHomopucras, HepaccacblBarolasacs IpoTeTuyecKas ceTKa, IieTeHas U3 I0JUIIPOIIMIeHOBBIX MOHO-
HUTEH C TUTAHCOAEPXKALIMM IOKpPhITHEM. IT0 CBOEH pa3pLIBHOﬁ IIPOYHOCTH U PACTKUMOCTH OHa OIl-

THMAJIbHO COOTBETCTBYET AUHAMUKe TeeCHBIX TKaHeH. IMeIoTcs ceTyaThle MMIUIAHTATHI C Pa3TuIHON
Maccoy Ha efVHHUIY IUIOMAAH, C 3a/laHHON GopMOI U pasMepaMH.

Iloxa3zaHUuA

Xupypruyeckye ceTyarble HUMILUIAHTBI U3 TUTAHU3UPOBAaHHOTO IIOMMIIPONIMIEHA C TPUKOTAKHOM CTPYK-
TYPOH IpefHa3HAYeHSBI /I YCTPaHeHUS AepeKTOB MATKUX TKaHeH. MMmianTsI TILENE® Inguinal-L 1
TiLENE® Inguinal-R ciyxaT fis yCTpaHEHUS aX0BBIX TPBDK.

IIpUHIUN KeHCTBUA

VIMIUTaHTaThl 06eCeYrBaIOT YKpeIUIeHHE TKaHU U NePEKPhITHE ,I[e¢eKTOB MSATKUX TKaHeH. Bnaro;:apﬂ
HaC/IO€HHUI TOHKOro (1)146])031-[01‘0 C/1051 TKAHU U IPOPAaCTaHUI0 KJIETOK TKaHWU CKBO3b ITOPBI TPUKOTAXa
CeTJaThId MaTrepuaj IIOTHOCTBIO 3aKPbIBAETCA aYTOI‘eHH()ﬁ TKAaHBIO. SKCHepI/IMeHTaJIbHHe ucciaemnoBa-
HUA N0Ka3any, YTO UMIUIAHTAT IIPU 3TOM OCTaeTCsa MATKUM U THOKHM.
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IpeaynpexaeHUs

¢ XoTa HHPEeKIMH U He HMEIOT BO3JeHCTBHSA HA CeTYATHIH MaTepHal, IPH HCIOIb30Ba-

HHMH HepaccachIBAaIOIIETrocs CeTYaToro MaTepHaia B HHOHUIUPOBAHHOH HIM 3apakeH-

HOH paHe Bcerja HMeeTcs PHCK 06pa3soBaHHA CBHINA H/HIH BBHIZABIHBAHHUA CETKH U3

PaHBI.

B clIyyae aJuleprMy Ha THTAH BO3MOXKHA PeaKIusa Ha HHOPOJHOE Telo, BHI3BAHHAA TH-

TAHOCOJEPKAIHM MOKPHITHEM.

THUTaHOCOAEpXKallee IIOKPBITHE MIACTMACCHI He BIHAET Ha PafHONOTHYECKHE METOABI

AHATHOCTHKH (PEHTI€HONOTHYeCcKoe HecAef0BaHHEe, KOMIIbIOTepHasA ToMorpadus, Mar-

HHUTHOpPe30HaHCHas Tomorpadus u Y3H).

He McHoab3yiiTe NPOAYKT, €CIH YIIAKOBKA OTKPHITA MJIM MOBPeX/JeHa HIH NPH HaIH-

YHH COMHEHHH B CTEPHIBHOCTH, A TAKXKe II0 HCTeYeHHH CPOKA FOHOCTH.

Kax/bIii NPOAYKT HAXOXUTCA B MHAMBUAYAIbHOMH YIaKOBKe, IPOCTEePHITH30BAH 3THIIE-

HOKCH/IOM H He COJEPXHUT MUPOreHoB. IipefHa3HaYeH /I OLHOPA30BOr0 MCIOIb30Ba-

HHA. He HCIIO/NB30BaTh, He 06pabaThIBaTh U He CTEPHIM30BaTh OBTOPHO. B pe3yiabTare

MOBTOPHOTO0 MCHOJb30BaHHSA, 06pa60TKH HIHM PeCTepHIH3AHH OFHOPA30BBIX MPOAYK-

TOB BO3MOXHO CHH:KeHHe UX 3@ PeKTHBHOCTH HIH NoTeps pyHKIHOHAIBHOCTH. B pe-

3yJAbTaTe MOBTOPHOIO MCIOAb30BAHHSA OKHOPA30BHIX MPOAYKTOB BO3MOXEH KOHTAKT C

B0O36yauTeNAMH 32601€eBaHUI, TAKHMH KaK BUPYChI, 6aKTepHH, r(PHOKH HIM IPHOHBI.

¢ He HcIOIB3YyiiTe MOBpeXAeHHbIe HMILUIAHTATHI. Y6e[HTeCh, YTO BO BpeMs ONepalHu
Ha CeTKY He 0Ka3bIBaeTCs BO3AeHCTBHSA OCTPHIMM IIPeMeTaMH, BEIXOAAIIET0 32 PAMKH
06bIYHOr0 KIHHHYECKOT0 IPHMEHEHH .

MepsI Ipex0CTOPOKHOCTH

o IIpy IIKMPOKOM Pacce¥yeHUH ¥ GOJBIINX OTCIOEHUAX TKAHEH PeKOMEHJYeTCs TIaTelbHO KOHTPOIH-
POBaTh reMoCTa3 ¥ M0 BO3MOXKHOCTH He JOIMYCKATh OCTAOL[UXCS TIOJIOCTeM, YTOObI 06IerYuTh ObI-
CTPYI0 UHTErPaLMIo YKPeIUIeHs IPBIKHU.

e DTOT HPOAYKT JODKEH UCIOIb30BATHCS TOABKO BPaYaMU, 3HAKOMBIMY C TEXHUKOU COOTBETCTBYIOIIIX
XMPYPrAYeCcKUX BMeLIaTeabCTB. IMILIaHTaL[Ms IIPOBOAUTCS 1107, OTBETCTBEHHOCTb XUPYypra.

e Bo u3bexaHue BO3JEHCTBUS WHOPONHBIX YACTHUII, CIIOCOOCTBYIOIIMX PA3BUTHI0 BOCIATEHUH, KaK
HAIp., TANbKA, 32 UMIUIAHTAT HYXKHO 6PAThCs TOMBKO B IIepYaTKax 6e3 Tabka.

e VIMIUTaHTAThl CTEPUIBHO YIIAKOBAHBI B IBOMHYIO YIIaKOBKY. Ilepel MCIIOIb30BaHUEM CIefyeT TIa-
TEIBHO IIPOBEPUTD LIEJIOCTHOCTH YIIAKOBKY. HU B KOeM C/Iy4ae He UCIOMb3yiTe UMIUIAHTAT B CIy4ae
MOBPEeXIeHHOM, BCKPBITOM MY MPOMOKIIE! YIIaKOBKY. BHYTPEHHIO YIIaKOBKY ClIefyeT BCKPIBATh
JIULIB TIepe], UCTI0Nb30BaHHeM UMIUIAHTATa, U 6PaTh ee MOXHO UCKIIOYUTENBHO B CTEPUIBHBIX Iep-
YaTKax Y CTePUIbHBIMU UHCTPYMEHTAMU.

o IIpexze 4eM Hal0XKUTh IPBUKEBYIO CETKY CeTYaTHIX MMIUTaHTaHTOB TILENE® XUpPYpT Z0/DKEH OIpee-
JIUTh Pa3Mep IPbDKEBBIX BOPOT ¥ 06PaTUTh BHUMAHKE Ha JOCTaTOY0E UX MepPeKphITHE.

(=S

(=S
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PyccKkuH

PeKOMEHXOBAaHHBIN MeToJ HMILIAHTALHH

Ummiadt TiLENE® Inguinal-L ucrmomnsayeTcst [iss PEKOHCTPYKIMK JIEBOCTOPOHHE! IPbDKM, 8 UMIUIAHT
TiLENE® Inguinal-R — Il peKOHCTPYKIIAY IIPABOCTOPOHHEH IPHDKHL.

IIar 01: IloaroToBka mMiIanToB TILENE® Inguinal-L u TiLENE® Inguinal-R

JI11 TIOATOTOBKM HEO6XOIMMO YIOXKUTD KPaid, Ha KOTOPOM IlepeKpBIBAIOTCS 06e JacTH CeTKH, HaBepx. Ha
ceTke Gonblrero pasmepa (OCHOBHAS CETKA) IO, BEPXHHUM CeTYaTHIM CI0eM MEHBIIETo pa3Mepa (KJIalaH)
TI0 IIeHTPY U IOYTH J0 CePe/IMHBI BBINOMHSAETCS Hafpe3 HOXHUIIAMM NapajieqbHo mBY. KoHel| Hasipesa
JO/DKeH GbITh IPUKPHIT KIarmaHoM. IIpy HaJpe3aHKH CeTYaToro MMILIAHTA MPefyCMOTPeTh J0CTaTOYHOe
paccTosiHUe 1o 1IBa BO M3bexaHue ero MoBpek/ieHns. HIKHUI Kpaii 0CHOBHOM CeTKM MOXKeT TOfipe3aThest
B COOTBETCTBUM C aHATOMUYECKMMH 0COGeHHOCTSMM Tella TIaljeHTKH.

Illar 02: Mo3unuoHMpoBaHHe UMIUTAaHTOB TILENE® Inguinal-L u TILENE® Inguinal-R

Pa3pe3 B CeTKe pacIoiaraeTcsi B KpaHUAIbHOM HAIpaBIeHHH. KIalmaH OTKUIBIBAETCS B MeUATbHOM Ha-
TIpaBJIeHHH, IaTepasIbHas 4acTh OCHOBHOM CeTKM — B KayfialbHOM. OTKMHYTAs 4acTh OCHOBHOM CETKH ITPo-
BOAMTCS IO CeMEHHBIM KaHAaTUKOM B HAaIIPaBleHUH OT MEAHUAIBHOTO K JIaTepaTbHOMY. B KOHEYHOM HTOTe
pacrpasisieTcs CHavyasIa laTepaabHast 4acTh OCHOBHOM CETKH,  TI0TOM KJIalaH.

CeTKa JI0/DKHA TIepeKphIBATh KPai IPSIMOF MBIIIIITBI JKUBOTA B Me/IUaTbHOM HAIpaBIeHUY, IPH 3TOM Kpai
CeTKH JI0/DKeH 0XOMUTb 10 ciMdu3a. B KayaibHOM HaIpaBleH ! CeTKa JODKHA Ha 1-1,5 CM IIepeKphIBaTh
BEPXHIOI0 BETBb JIOOKOBOI KOCTHU (B YAaCTHOCTH B 06/IaCTU BOPOT GefPEHHOI I'PbDKH), @ B KPAHUATBHOM
HaIpaB/IeHUH HaJieXHO MepeKphIBaTh apKajly IoNepeyHOol MBIIIIIbL. B TaTepalbHOM HAIpaBIeHUH CeTKa
IO/DKHA TOXOUTD JI0 TlepefHel BepxHel 0CTH.

IITar 03: ®ukcanyg UMIUIaHTOB TiLENE® Inguinal-L u TILENE® Inguinal-R
Kax IpaBWIO UMIUIAHT He Tpe6yeT puxcaryy. OZHAKO ecy $UKCALMS MMIUIAHTA BCe e HeobXxoaumMa
(HarprMep, IpH GOMBIINX MPSAMBIX IPbIKAX), ee CIefyeT BBITOMHATH TOMBKO MeAUATBHO 3a CBSI3KY Kymepa.

IIpoTHBOIOKA3aAHHUA

TIpy UCTIONB30BaHUH CETYAThIX MMILIaHTaToB TILENE® CIuly MMeIOT BCce M3BeCTHbIe 0GBIYHbIE TPOTHBO-
TI0KA3aHWS ¥ TIPABIUIA, AEHCTBYIOIIME ISl MIMIUIAHTATOB MATKUX TKaHeH. CI0/ia, B YACTHOCTH, OTHOCSITCS:
* IanueHTs! B ase pocTa (PacTHKUMOCTH MaTepHasa MOXKeT 0Ka3aThCsl HelOCTATOYHOM IS POCTA JIeTel).
* OIepalyy Ha 3apakeHHOM MM BOCIIAIEHHOM MecTe.

Bo3MOXKHBIE OCI0KHEHHSA

¢ CepoMbI

¢ T'eMaTOMBI

e PeriuuBBI

o Unpexmu

 CrHaiiku BHYTPEHHUX OPIaHOB
e Murpanus CeTK1

* O6pa3oBaHUe CBUIIA
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Uputstvo za upotrebu
TiLENE® Inguinal-L
TiLENE® Inguinal-R

4 N N

N AN /

TiLENE® Inguinal-L TiLENE® Inguinal-R

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 opti-
malno prilagodeno dinamici telesnih tkiva. Mrezni implantati se mogu nabaviti u raznim povrsinskim
teZinama sa definisanim oblicima i dimenzijama.

Indikacije
Hirurgski mrezni implantati od titanske polipropilen-tkanine sluze za opskrbljivanje defekta mekanih
tkiva. TILENE® Inguinal-L i TILENE® Inguinal-R sluze za zbrinjavnje preponskih kila.

Nacin rada

Implantati sluZe za ojacavanje mekog tkiva ili za premos$civanje pri deformacijama mekog tkiva.
TaloZenjem tankog vlaknastog sloja tkiva, ¢ije celije rastu kroz pore pletiva, mreZasti materijal se kom-
pletno omotava telesnim tkivom. Eksperimentalna istraZivanja su pokazala, da pri tome implantati ost-
aju meki i fleksibilni.
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Srpski

¢ Mada infekcija nema uticaj na mrezasti materijal, upotreba neresorbujuceg mrezastog
materijala u inficiranim ili kontaminiranim ranama uvek stvara rizik od nastanka fi-
stula i/ili istiskivanja mreZice.

¢ U slucaju alergije na titan moguca je reakcija na strano telo, izazavana titanskim omo-
tacem.

¢ 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 osteéeno ili ako postoji su-
mnja u pogledu sterilnosti, odnosno ako je datum upotrebe prosao.

¢ Svaki proizvod je upakovan pojedinacno i sterilisan etilen oksidom i nezapaljiv je. Pro-
izvod je predviden za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavati ponovo, ponovo pripre-
mati ili sterilizirati. Za jednokratnu upotrebu, ponovna upotreba, ponovna priprema ili
sterilizacija jednokratnog proizvoda mogu da smanje efikasnost proizvoda ili da dove-
du do potpune neispravnosti. Ponovnom upotrebom jednokratnog proizvoda moguce je
izlaganje izazivacima bolesti, kao Sto su virusi, bakterije, gljivice ili prioni.

¢ Osteceni 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
umanyji preostala Supljina kako bi se olaksala integracija ojacanja hernije.

* Ovaj proizvod mogu ugradivati samo lekari, koji su obuceni sto se tice ove hirurske tehnike. Implantaci-
ja se vr$i 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 isprav-
nost pakovanja. Ni slucajno ne koristiti implantate kod pakovanja koja su ostecena, otvorena ili pro-
curela. Unutrasnje pakovanje treba otvoriti neposredno pre ugradnje implantata i raditi iskljucivo sa
sterilnim rukavicama i sterilnim instrumentima.

e Pre ugradnje TILENE® mreZnih implantata lekar treba da prekontroliSe veli¢inu otvora kile i da obrati
paznju da li mreZica dovoljno prelazi rubove kile.
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Preporuceni postupak implantacije

TiLENE® Inguinal-L se primenjuje za levostranu a TILENE® Inguinal-R za desnostranu herniju.

Korak 01: Pripremanje TiLENE® Inguinal-L i TILENE® Inguinal-R

Za pripremanje se rub, na kojem se oba mreZna dela tesno preklapaju, postavlja nagore. Veca mreza (osnov-
na mreZa) se ispod gornjeg manjeg sloja mreZe (poklopac) zareze otprilike na polovici paralelno prema savu
uz pomo¢ makaza odozgo. Kraj zareza bi trebao da bude jos pokriven poklopcem. Kod zarezivanja mreze
mora da se pazi na dovoljno odstojanje od $ava, tako da se ovaj ne osteti. Donji rub osnovne mreze moze
odgovarajuce anatomskim prilikama da se odsece.

Korak 02: Pozicioniranje TiLENE® Inguinal-L i TILENE® Inguinal-R

Zarezivanje mreZe pokazuje u kranijalnom smeru. Poklopac se preklapa prema medijalno, lateralni deo
osnovne mreZe prema kaudalno. Ovaj preklopljeni deo osnovne mreZe se sprovodi od medijalno prema la-
teralno ispod spermati¢ne vrpce. Kona¢no se $iri najpre lateralni deo osnovne mreZe i posle toga poklopac.
MreZa medijalno treba da preklopi rub rektusa a rub mreZe da kod toga dostigne simfizu. Kaudalno bi
mreZa morala da za 1-1,5 cm gornju granu preponjace (narocito na podrucju Supljine hernije) i kranijalno
dalekosezno da preklopi arkadu transverzusa. Lateralno bi mreza trebala taman da doseZe do spine iliake
anterior superior.

Korak 03: Fiksiranje TiLENE® Inguinal-L i TiLENE® Inguinal-R
Fiksiranje po pravilu nije potrebno. Ukoliko (primerice kod velikih direktnih hernija) ipak bude potrebno
jedno fiksiranje, ovo treba da usledi samo medijalno na Cooper traci.

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.

Moguce komplikacije

e Seromi

e Hematomi
 Recidivi

« Infekcije
Visceralne srasline
 Mesh-Migracija

« Stvaranje fistula
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