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Gebrauchsanweisung 

ULTRAPRO'" NETZ 
MONOCRYL - PROLENi:- KOMPOSIT 

STERILES,SYNTHETISCHES, TEILWEISE 
RESORBIERBARES NETZ 

de 

B&HREIBUNG 
UIJIW'RY"Nft!wtrdMetwaglekhenlelenresaijerbifflFdlgleulprm-25-
tootiolililrrmt-FaserLnJnidt-rellllil'mill'rPolyp~ment-Faser ·-· Das Polymer der ungefiirbten und gefiirbten Polypropylen-Faser 
(Phthalocyani'lblill, Filrbindex ft~ 7419J) 1st ideml5ch mit dem fiir gefiilbtesl 
ungefflrbtes PROlfNE• Nahtmaterlal verwendeten Ausgongsmaterlal. 
Die Puliglea~25-f.tierbesteht aU5 l'iriem Co~ das GlyooiJ und 
E-Ca~ctonenth11h;dle5E5Copdymerlstkleml5chnitdemfli'I.IOOOCIM.'" 
Naltlrata1al~Mateml NadlrerResorptb1 clerFdlgleulprm-25-
~ ~eilt m.-W'i ~Nelz iib~ Di= "8bleihnlf, Nefl 
Isl hinsidlti:h Slructur Ll1C!Qfileoplimill aufdle rlrf-Jologls<hen Bdastungen 
der lwchwalldabgestitlmt 

WIRKIJNG 
UIJIW'RY" Netz wirl rur dilmaften St.DlisimlllJ der Balrlr,t,ra,d z. B. bei 
der Repaatur wn Helrien ver.veridet. Der rmi>lerban! Pbligle.:.iprrn-Ant!II 
desNe121!stlentde!VerslBfillgder~en-51rmmJ,wastle~ 
Manl)lllation und Ptl!iilionie~ des Netzeserleichtlrt. 
BelsutMuiin RiiterlimplantierternUIJRAPRO"'NetzwirddasPoligeGlproo-
25-Co?Jlymeri111erhalbwn84T.genraillmpl.rtatimweitgEteldresmbiat 
Alrf!,urddesgrdlplligenAuftlausvooWRAPRO'"Nl'CZbikletskhwaM!idder 
Helllfl!lelnfestes,ch!illmenslonalesl<mli11Jenfasemetzvek. 
Dasffllelmk-Pol>,lqJ)'lenretzbmindertdifsen~ridt.sodasseile 
iiberrra31geBlndegewebsbl'.lungundstilrendeV!milrhn:Jvemiedenwerden 
Die biomedlanischen Eigenschaften des Polypropylennetzes glelchen 
weitgehend denen der Baudrwand. Dodurch werden eine physiol~ 
Baudlwanddynamlk und eine optima le Stabillt'it selbst unter hohen 
BwstungengewiilYle5tet. 

INDIIATIONEN 
Dasl.lJRAPROVl'Netzkamzurllepara:urvonllemle11und.r.derenal:domim 
f.12ierdefekll!n ~mlet:wen:len, die0ne llll}lantaion von~r51a'kungs­
oder Oberbriickungsm.Tterial erfordern, um dils gewiinscl1te chirurgisdle 
Ergel:risZJJE1'21e11:!11. 

lnstrucciones de uso 

MALLA ULTRAPROm 
MONOCRYL .._PROLEN~PUESTO 

MALLA ESTtRIL, SINTtTICA, 
PARCIALMENTE ABSORBIBLE 

DESOIIPCION 

es 

La malla UIJRAPRO"'esti fabricada en p,ms aproximadarrorte iguales de 
fibrarnmliilirmodepci;lleca~25Dmbltyfilranmalilwentode 
pdipqilenonoimlrbi~e. 
B polinem de la fibra de pollJIIIPileno ina:ba yttfi:la (w de ftakxmila. 
fmicederobN.0 741f())esunmaterialo&,ticual queseusa para el mmialde 
stnlra PROlHE"tl!liihlmllcm 
La fibra de IX)liglecaprooa-25eslii cmpmi de uncopdfrnero CJJe~ 
glic61Dil y E-capolilctma; este ~hero es idmtiro al matErial U5aOO fBo. Iii 
stnlra MONOCR'fl. ". Una W2: mlrbioo el componente de pcfglecaJlllla-25, 
solo ~ la rnala de poliin,il~ La ~@ y" tamaiio de esla malla 
remanme:slan6ptimarneritediseiiadosimsop:irta"loseml!rmsfiso6gDlS 
alos(Jleesliisornelidalaparedabminal. 

ACCIONES 
La malla UIJRAPOOVI' se utiliza im la estolizad6n perrrlil1EIII! de la pared 
abdminal, p. ej. reparad6n de ~ias. La iate de poligleca!fflla absorbllle 
de la mala o:lllribuye a manll!ner ri';JDil la estn.cm de p:ill~lern, lo (JJe 
faalt.a lamanipjadonyelJX)Sidonirnientodelamalladuranteelprocedimientll. 
En la malla ULTRAPRO'" implantada de forma subcutinea en raras, 
eia:p:Jli'neropoliglecilprooa-2Sseab5DrbKlbaskam~alos84dilsde5ju3 
desuimplantacion. 
DebKio a la comtruc:d6n coo p:iros anchos de la mall I.IJlWW• duranll! la 
oorbizacil'rl.~furmamaredde1ibrade cdagerll'lmirnensitmlfuerre. 
la malla de p:ini:,oplleno reskml no~~ esre proces(\. IOqJe implde Iii 
deposiooneire;ivade!Ejidoaioo:tiwy laforrnad6ndedcam5 ~lj.liidak5.. 
Las proJJiedades biomeuinim de la malla de polipmpileno, que son 
pr.lcticamente iit!nticas a I.ls de la 13<1red abdomila~ permileii la diMl11ica 
fiskiigka m:rmal dela p;mi atmminal y. al misrootiem!Xl, gAltim Lllil 

estal:iliiad ~ma il:ljoesfimoswnsKit'lllbles. 

INDICAOONES 
La malla UIJAAPRO,. puede utizaise para la reparaoln de hernias u otros 
detrtosfascialesatxlominales(f.lereq.iierenlaadid6ndematerial derefuerzo 
o puentepara obtenerel Tl5Uitmquinlrgico desmdo. 

Haszmllati utasftas 

ULTRAPRO- HALO 

LEIRAs 

MONOCRVL "PROLENElll.f(()MPOZIT 
SlERILSZINTETIKUS.Rl:SZLEGESEN 

FELSZlvc)DOHAl.O 

hu 

kl. ULTfWlRO"' MIO nag;jtNII ~Iii a~ felsziilo(l\ pclliglecaprone--25 
alapanyagU mooofil sziilakb61 es mm Wvcioo, polil)qiilen alapanyagU 
monofilsz;ilaktiilliszlit 
A szinezetlen es szinezett (ftalocianin kek, szin-index szam: 74160) 
porip~ien Slalak polimerje megegyezi: a sz~ smezellen PRClfNE"' 
varr6anyacJhozhaslraltanyaggal. 
A poligle.:.i~2S sziil glillllid es £--kaprolaktoot tartalmazci kopolimer, 
ez a kopolimer megegyuik a MONOCRYL'"' varrat anyagiival. 
A poliglecaprone-25 blmpooensfelsm6dAsa u'ran csak a poliixo!Jl~ ~16 
maradvi55za.A l'isslamarat:16 hill6!ilmm'lete5merereita ila!i@lraneheiroff 
flettani nyamaSOOlak megfeleliien alakftottak kl 

MOKtlo!sE 
Az ULTRAPRO,. h.i.10 a hasfal iilland6 stabili!al;is;ira szolg;il, peldaul 
servmO:taek sc@n. A hillii fi21szfv6d6, poli~ecaprone l'eSle a polipnllimt 
merevebtleteszi,seziiltal ~~ a hi116kezelesete5 pozidooiilasat 
mlitetl<mben. 
A ~kba illlelett ULTRAPRD"' Ml6ta1 a poligle.:.iprone-25 lqlolimer 
abeiiltetest~84naponbeliilteljesenfelszfl'Odl. 
kl. UURAPRO• hlJ6 nagy p6rusm~~nek kiiszoord6ffl a ~s sor.in 
erfls, haromdimenzi6s kollagel'lrost-lmatalabJI ki. 
A Yisszamarado polipropilerl hal6 nem gatoija ezt a fulyamatot, valamint 
aOOlzottl:fit6saivete.I6dAsl5akMosheglrepz&il5iselkeriilnetti. 
A polil)ropill!ll halO biomechanikili tulajdollSa!lai, melyek kiizel azooosak 
a hasfal~al, biztositj.i.k az ilettanilag normiilis hasfaldinamikat nagy 
megltrheleseseb!nis.. 

JAYAI..Ul'OK 
k.UIIRAPRJ"'Mlt\olyanservekl5~ha!iifilsda-h@ll'f0k~silra 
haszmilhat6, rnel)'ekmegerfuiliiva!l'fathiclll6anyagalallllillH:kiivetelik 
mega kM!ITt st~eredmi!ny ell!resl'ffllelrebe1t 
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KONTRAINDIKAJIONEN 
DasUIJRAPOO"'~mussstetsuhdasPeritonamvooderllaidnihlegetm,t 
seil. [)as UIJRAPlll'"' Netz als flaches Netz ,'glfi skh nicht zur frmitvung in den 
Leisllmnal in Fenn eiies.Pkg(. Das UIJAAPRO"' Netz:darf nicht im Anschklssm 
einegqil;illeintraopera!Weoderlllbeabsklrti~EriiffoongdesGilslromstinaltrakts 
~werulet:Den.ErieVervmlungindifsenFiillenkamzueinerl'altaminationl'.ES 
~awls und ansdili&lder lnfittiln fiim!I, dieei1e &tisnung des Nelll!s 
erilrderfchmai:henkn. 

WARNHINWEISE 
Das UIJRAPlll'" Netz wird als sleriles Produkt gelie.fert !till: verwenden, wern 
die Verpad:ung beschiidigt oder 9eiiffnet isl Getiffnete, nkht verwendete 
Produkte entsorgen. Nicht emeut sterilisle1e11 oder wiederverwenden. Durch 
Wieder.uweOOung dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts) besteht 
das ltisikl einer Prodlil!idlad~lll!! oder eiler Kreuzlmamriation, was zu einer 
lnfl!ktiln oder Ansleckung ITil dll'Ch Blut Ubertrager,en Erregem bei f'.-:ierEn lnl 
Anwenlm fiihrm killTL !lei Vm\ffldung des UIJIW'RJ"' ~ bei Saugr11gen. 
Klrdem, Schwangere, OOl!I' Fr.men rri Kinderwunsdi sollte der Chi1rg beachten, 
dass sidl dieses Produkt im laufe des Wadlstums des Patierlten nicht wesentlidl 
dehnen kann. Wie alle anderen kaperfrenml 5IDffe S<h das ULTRAPOO"' Netz 
nk:ht i1 1!11! llmlilTllrierteOperatlDnS'Mlrd! elngelr.rlrtWl!den. Bel 1/mwndlfl!I 
desUIJRAPIO"'Nemsileinerb:rltamilotmWtnleistei112~1~ 
m~ich, die 1!11! Entfermng des ~ erfordem kann. Die Verwendung 'Kil 
ULTRAPRO"'Netzin,il~lartaminir!tenodernrziertenWmkarvizuFISlebldlll!I 
und,'oder AbstoBlll!! des ~ llllm. Benlllltr solltal mlt den entspredlerden 
dirurgischenVerfahrmundTeduffllfirnicht--remiel'mNelzimplanttel'!rtr.lil: 
sein, beWll' das UIJRAPRO"' Nf1Z >"rwendet wird. Bei einigen Palilm!l lainnen 
Frem:ilif'perreaktme11auftretm. 

WRSICIITSMA55NAHMEW 
8'i Narbmhemien sollte das Netzimplantat so !Jfformt wen:le11, dilss es den 
Faszienrlefektaufallen Se~n etwa 5 cm ~Das Ne:42ilf'4ll;rnatscft!fixiert 
v.erden,dileisoosl:ZU~nerMigllEoodesNmeslmmD11!1konn1'.DasNel2in~ar1at 
sollte !ilels in Obereinstimmung mit der C,el:ta00151IIIWl2img (siehe Llllen} fixiert 
~UTidasl!iskleiutliptionlXB'Ei'lesleniemezkliv5zu\Wlleiden.Fii' 
alleArtenderHemienreparabJrscl~sidl rlieFaierungsstelenrrindestrnsl anwm 
Rini des hii:lintatsbefinden (danrrtermirv:el81Szweiwll51andigel)ieisdinille) 
mit 1 an Mlslard zv.tdBl den Fixirm,gmllen. Bel nicht-pennanmter FrxieJ111g 
k.!111 ein zu kleiner Abstard zum Net!im~antatrand ooereinm !JO(ler .oJJsllnl 
Z¥ttdJen den Fixierurgmellenzueilein HEmiervezidivfiilren. 
ACH111~:l.autGesetzistderVerkaufd'iesesPnx:luklsildml.lSAnuranAIZleoderauf 
arzt1icheArmlJU1ggestattet. 

mNIRAINDICACIONES 
~ malla ULTRAPRD• debe separa~ siempre de la cavidad abdominal per" 
peritmNI. LarnallaULTRAPRO'"'como malla ~ananoesadecuada para 51.1 inseml 
enel rondocto Inguinal mmo enel rasodeuntaplln. La m;illa UIJRAPRJW'nodebe 
utilizarse despul5 de la apertura inb'aoperaloria planifl'.ada oao:idental del tradtl 
gastrollll5tinal. El uso en esbJs G:1505 pu~ dil" aroo resultillo la wrrtiflliJlilWI 
de la malla, ~pllede llt:Yill'a lnfecd6ny requeri'su extracd6n. 

ADVERJENCIAS 
~ mala UIJRAPRO"' se propordona ((Ill() un pw.lcto eslffl. No utilizar si el 
paquete ~ abierto o dai\ado. Dese<he el producto una wz abier'll) aunque no 
se haya utilizado. No reesterilizar/Rutilizar. La reutilizaOOn de este dispositiYD 
(o partes del mismo) puetle CINI 111 risJo de df'!Pd.Kiin del pRO.lcto, lo que 
puede prtMXilT el lallo del d'ispruitiw y/o wntaminaci6n cruzada, que a su vez 
pueden llf'lill' a infec:iooes otransmision de patiigenos san!Jjln'°5 a padentes 
y LWarios. CuanOO la malla UIJRAPRO"'se usaen rediln nacidos, ni~os,mujeres 
embarazadas o mujeres que tienen pensado querlar emhililzadas en el future, 
eldrujanodebeserrondentedequeesteprowctonoseestirar.lsignificatiwmente 
a medida que el paciente aeCE. Al igual que todas las sustandas extra~as. 
la malla ULTRAPRO"' no debe colou1ise en un sitio quinirgico rontaminado. 
Sise utiliza la malla ULTRA.PRO"' en LIiia heridil wntaminada, es posible que 
se produzca C01110 coosecueocia una ilfecci6n que puede requerir la extrao:ioo 
del material La utilizaci6n de la. malla UIJRAPRO""en una nerida rontarrinada 
o infectada puede condoci'a la formacion de tr1a fistulay/0 al rechazo de la rnalla. 
Antes de utilizar la malla UIJRAPRO"', se recorrienda a los usuarios firniliarizaise 
coo loslllJ(f(irientosybmcasqlllUl',liIDSparamallasnoab:s<lbibles.Enal!llllOS 
paceitespuedenprodLDSereao:ionesalergicas. 

PRECAUaDNES 
En la reparaci6n de lerjasincisionales, la malladebemocarsedeformatal deque 
cubraelcl-feclot.mdsobrettxioskisladosapmxirTlillH'llenle5UTLl.amalladebe 
IJ!rse, ya c,Je sl nosefi)a puede ml!Jllr. Debe fiJaise apre de confcmlldad coo 
lasinstruo:ionesde1GOindicadasacontinuad6npara reduci'almfnimo la migracioo 
o recmenda dela hernia. En ltmi lostiposde reparadlll di-hernia§, los111ntns 
de fijaclt\n de la malla deben encootrarse a al meoos 1 an del lxlrde de la m;illa 
(ind& al menos tbs sea:ionestraRMr5iiles complet.iri) coo un espadc de 1 cm 
entrepllllOSdefijafiln. En el caso defijlcioo nopeITl'li!Mft, una distaocia mera 
al bcmedelarnallaouna distanciaexcesivaentrepuntosdefijaci6npuededarcomo 
resultado la recunenda de la hernia. 
ATENOON: La ley federal de bs EE.LIU. s61o autorlza la venta de este dlsposltMl 
a ~dtun proftsional de lasalOO autaizaOO o bajoreceta medica. 

EllENJAYAWTOK 
Mindig hashilrtya villassza el az ULTRAPRO"' hi116t es a hasiireget Mivel 
az ULTRAPRO,. h.116 lapos MIO, nem alkalmas dugO (plug) formoljolban 
a ~ timnii IJehelyemre. Az. ULTRAPRO"' hal6t: tibs alkalrnazri 
a gasztrointesztimllis traktus teMzett, vagy veletlen intraoperativ megnyitasat 
kM16en.&rkbenaz~naMl62ffl~miattferttiresalab.ilhatlii,. 
ami ahill6eltawlfta~teheti 5Ziiksege55e. 

FIGYElMEZTETESEK 
/v. llJRAPRO'"' lialot *ril termekkent biztosij.i. rt,ituttwgy Sfflilt oomagolas 
~n nem haszniilh<lhi fel. A kinyitatt,. fel nem haszmilt any;i~ ki kl-II dobni! 
Ne hasznAlja Lijra 15 ne sterii~lja Ujra. Az es.t.oz (vagyalkaWsleilek) ism~ 
felhasmiiisaatermekronGOlooasiit illetve kereszlmn~kl'tokozhat,arni 
fer®5he2 vagywm!I ter)edli pall)g!!nek oetEgekre W!l'f felhasinal6kra t&tenli 
~lk2:¥elL'IIK'I:. Az ULTRAPRO"'hak'ioo:sem:ik, Q)'ellllekek, tuhes vam' 
g)ffllH(SZiilesl: tffiffli ncik eseteben valo h,r,zmilalim" a Sl'besznek tlmia kl'I~ 
hogy a M16 nem a beteggel aronos m~rr&ben ml Mint mden Jdegen all'fag 
esetebe11, az ULTRAPRO"' hill6 nem helyezhet6 szennyezett sebeszi teriilftre. 
Az. UIJRAPRO"' h.ilo SZl'nnyen-tt VillJYfertiwsebeknel tmeno alkalm;u;lsa sor.in 
elliford~hat, hogy furtads k!p ful ~ az anyag eltavoliMsa ~I hat~~ 
Iv. lURAPR0111 Ml6szrnnyezettwgyfertliz6sebekneltortenOalkalmazasa sooin 
fisztula alakulhatki 5/Va';f/azdzldltlklidhetAz. UURAPRO., M16alkalmazAsa 
ellittafelilasm§IIY!okismemiekellanemfelsziv6d6Mk'iklalkapc;olatossebeszeli 
eljii@sokate5tedmik.iikat. Bizooyosbetegeknel idegemt-reakiokjohetnek letre. 

OVINl!zKED!sEK 
Heg5erv eseten a hiil6t Ugy kell fonniizni, hogy minden oldalon kb.Sun 
Slelessf~l'll lefedje a fasda-hiiinyt ;i Sleleken. A h,3161: IOgziteni kell, mivel 
a riigzltetlen hiilO az eszkiiz EMndo~~I jartial A halOt mindiQ az al~bb 
megadottutasiiasoknak~l5enkl-llriigziteri.hogyminimiilisramlmsli: 
a halO elviindorlolsilnak es a Ser¥ killjul;is.inak kockazatat. Mindenfele serv 
helyreiillftasan.il~ljuk, hogy a liigzitesi pontok legaliibb lan tivolsilgra 
legyenek a hi!IO SZEletol (bel~rtve legaliibb ket teljes keresztmetszetet), 
~ a rtlgzil!lsi pontck kiizfilt 1 011 lt-lOl5a9 legyen. Nern ~llandtl r!igzil5~ 
ahal6szeletiigjkiselxJtiivolsagvagyartigzite:sip:intokkiirottittilsa!JJSilnnagy 
MsatJaSCrvl:il)!laswaljtrhat 
VIGYAZAT: A sz6,,,ruegi tiiMllyek (USA) ktelm~bf.n ezek az eszkiiztik csal 
~[W'l()Sahill,vagycrYOSirerx!M1)Tl!foJ9illrnazhat6k. 

SZOV(JOM!KYEK 
Az ULTRAPRO'"' halo behelyeleSfvel kapcsolatban esetlegesen felmerLilii 
llOV6dm~nyek nem t~mek el azon Jellegzetes elv~ltozlisoktOI, amelyek 
hasonlO beiiltetesi eljli@sokat szoktak kf~mi. fgy elofordulhat, gyull~dlis, 
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NEBENWIRKUll6EN 
4.1 derl m5grm Nebenwirkurgei, wn llJRAPOO"' Netz !Jelimen tie typischerweise 
mit chll.lrgischem lmplantrtmaterial vrrbundenen ~koonen, wie Entziind111g. 
Sermtidu~ Venvach5Ungen, FISlelJil(Ul!J,Extruskrl 111derhtilie lnfeklmsgefalr. 

IIANDHABUNli 
Rt!piRlll'wn~hmien 
Fii" eile affene und laparoskopische Reparm \UI Narbenhemien win! das Netz 
wrzugsv.et;e extraperloneal alsSublay (retromuskuliir) positiooiertundcieillteriore 
~szle mch Wiglldt.eit iiber dem Defekt \ffidilossen. Das Netzlm~ntat sollte so 
gefurmt'Mlrl.en,~esdenFasziendefl!ktaliallenSetm.twaSan~Nach 
sparvilll!!s- und faltenfreier Pmitionierung des Nl'IZes iSteine arlaquate Fixierung 
erforderllch, um postoperative Komplikatiooen und Rezklive ru mlnimleren. Die 
verwmdetm FIOO\Jngstedrlikl'n, -flElhoden und --indikle niissen dem aktudlen 
medizinischen Standard entspredlen. Solg@ltigeBeachtu.ng der Rxienllg und der 
Abstarde 'bagt dazu bei, eine iibermallige Spnung z.Nischen den Nelzmaterialien 
ullldmilhlegl."nme00.11eine~\ellleiden.BfirlerRdeJ111gmitNiiltmOOer 
anderenmedlani!lhenRxierungsmelhodenmusselnSkherheils.iislandzum Nelzrilld 
wn mindesll!ns 1 aneilgehalten&en.Zv,;scheridenei112Elneri Rxierungs~klen 
scllte maximal 1 an Abstand li~n. Das Netz kain rrit Sdm 000' Skillpell auf cie 
bri:iJteGrffiezugeschnittenmeTL 
Oazu jedoch ~nethernisdlen Gerateverv.uden. 
lleparatu'wn Lelsbmemlen 
ULTRAPRO"' Nm wird entspremelld dern gegenwiirtigen Stand der <fw!Qsdlen 
Nemedmlkl'n em:w:der m (z. B. lklltl!nsts'll ooer lap;!roslq:llsdl (z. B. TAPP, TIP} 
~ntiert Auf eine angernessme ~ urd rietzgri& ist ZJJ achten, um cie 
Gd'.irderlllg~denAlxledwngdesabdcminalell Pasziendefekleszumlnim. 
lineineMqatjon zu \ehinclem,scttedas Netzsparr,ungsfrei und ome Faltemikirig 
oder Einrollen der Ramler sowie mit ausreichender Obertappung des gesunden 
[ll!Y,ffl posmliertwenlen. Zur "'-iill'ierung wn po,toperativen Kcmpllrati:men 
urd Rezidiven iSt eine adaquate Fixienmg des t-ktzes efurderfdl. l:ie verwendeten 
FmeJlll!Jite(hnilr81, ;nethorlen und-lJOOukle m~n dem akllRlll!l medizinisdien 

zumNetzrandwnmindestens 
1 cm eirqjalm werden. Zwisdlen dm einzelnen Fb:ieru~klen scfte maximal 
1 an Abstard liege,. Das Netz kann rrit Sthere OIE'Skalpell auf tie benilti~ &tiBe 
zugesdllittmwaden. 
Oazu,ifdoo,~nethernisdlenGeriiteffl'Mllllen. 

LAliERUNfi 
Keine besonderen Aulbew.ilhrungsbedingungen erforderlich. ~ach Ablauf des 
Verfallmturnsnidtmelr\.fflfflm. 

REACCIONESAOVERSAS 
Las posibles reacciones advmas con la malla ULTRAPR0111 son las tfpicam,nte 
asociad.Js con los materiales implantables quinlrgicos e induyen inflamaci6n, 
funnadtln d!-seromas, formali6n de;rjherendas, fmnaCDl deffml~ eKlru'ii6n 
ypolerKi.lcilndelasilfl!aiones. 

INSTIIUCOONES DE USO 
ltepalad6n de hernia W!llbaVindsianal 
En la reparacklnablertay laparnscti~ca de hernias lnci!ilcriales, el posldonamientc 
preferido di-la molla esextraperilonealcomounasulxapa (ietrorlllSCUlar), roo cierre 
delafasciaanterlorscbreeldefedD!imprequeseaposlble.Lamallarlebeaixaise 
defmna tal de que cub@ el defecto fasdal sol:re todos los lad» aproxlmadamente 
5 mL Despue';dernlocarlamalla lil:r"e dete05Hlnysinpliegllf5,se rec,Jieresu fij;rijn 
adeGma para re!IJdr al nwlimo lils mm~lcacionesy recurrenda !X)Sloperatorias. 
lateo'lica defi,laOOll,el metodoylosproductosutiUia!osdebensegui'elestindarde 
aJidadoacruaL La atenclln amadosa a lafi)acidn yel espadaOO ayudaran a l'm<lr la 
terl!ilnext!Slvaolalntenupcl6nentrl!klsmaterlalesdelamallarelteJdownectlvo. 
CuaOOO sefijacon suturasy otroscispositivosdefijad6n mednQ debe manteneise 
una l'.istaocia segura desde el boole de Iii nlillla de no menos de 1 an. Debe dejaise 
como naimo 1 an entre los puntos defijali6n. La mala ]JJederecortarsealtamallo 
requl!iOO 1M100 las tijeras o un bisturi. 
No utlll~dlsp(mlvostl!nnlcos para recortarla malla. 
Reparaci6n de hernia ilguilal 
La mall. ULTRAPRO"' se implanta segrln los prncedimiellt05 Ml'pt;xlos actualmente 
para la ccticadOn qllnlrglca de mallas, ya sea en drugla ablerta {p. ej. Ucht81!ill!in} 
o laparosc6pica {p.4 TAPP,'JBl). Sedebeconsidl!aruna preparad6n ywitamaiio de 
malla adecuados para prevenlrel rlesgo de wberbJra lnsufidente del defectD fascial 
abdomlnalPaiaaittarqueSEsak]adeS\J lugar,lamalladebecohxasesfntensl6nysln 
arrugasydoblecesen kisbordes,con una adoo.eda supe!p05ili6nso~eltejidosaoo. 
Sere<f.Jierelilfjld6nadecuarlade lamala paiaredudrill mllimolasC0011llcadonesy 
rectm11cia postoperatorias.Lalfl'.rta defijadrin,,I m&xloylosproductos utililados 
deben seguir el estindar de cuidaOO acbJal. la iRnd6n aJidadosa a la fij;ml y el 
espadado ayurlilan a evitill' la tensilll excesiva o la intern,llli6n entre lo5 naerial15 
de la malla y el IEjido conectMl. Cuando sefija con suturasy otro:s tlspositiws de 
fijaci6n mec.inica, deb! manterme una dislanda segur~ desde el borde de Iii rnalla 
de no meoos de 1 an Oebe dejcrse mmo maximo 1 an entre lo5 punlDs de fijacilin. 
la rnalla puederecortaisealt!maOO requerilo usalllo un pardetijeras o un bisb.rf. 
No 11111i~dispositiwsl:ennicos par~ recortarla malla. 

CONSERVACION 
Norequierewrdklonesdealmaca,amlentoespedales. ~usardespuesdelafecha 
decaduooad. 

szeroma kialakul~sa, iisszeni:iV15, fisztula kepz6d6e, kiliik4dl5 es fi2rt6rure val6 
hajlamfokozilsa. 

HAS2NAIATI UTASITAs 
Hasiseneklhegekser\'NIH.keZl!!ll!E 
A hegservek nyitott ~ lapal'02k6pos rekonstrukd6Jfual a ~k'i extraperltune.ilis, 
alafektetntechnik.l.val(sublay)tiirten6elhel)mse(ietromLL'iZkul~ri!Ml),valanwrt, 
ahol lehe'lsl!ges, a hlany feletti eliilsll fascia ~rasa kr~natos. A halot rlgy kell 
alalolani. hogy a fascia-hiiiny sze1en minden oldalon kiiriHbelOI s OlH'l!I tiierjerl 
A hi!l6 feszLilis- es gy{ir6Msmentes elhelyell5H kiivetlJen megfelel6 riigzltes 
sziikseges, tvJgy csiikkenjen a mute!: utani S2m'Odmenyek kialiiulasa e5 az .ilia~ 
kirijuliisa. A riigzfl'5 !echnikfija. m6dja es a ~nnfkl'k felhaszniiliisa a jelenleg 
elfogadottellatasikooetelmiinyeketkmesse.Amegfelel01iigzilese5rogzitesekliiziitti 
terhagyiissegftm~ll2niahiil6illfil!lae5a~lmittillhottresziilest:Yil!l'f 
szaka~ Amikor varratokat,. vagy ¥ mechanikus JiigzMeszktizoket hasznill 
a ltigzftesre, l:iztons.igos, 1 mHtel nem riMdeltltawls;igot ha!Jt.ioo a hiil szelenE!L 
A rogziropontok kiizott maxirn;ilisan 1 an lehet A h.ilot olhival vagy szikMI leliel 
akfll6~szabni. 
lilosil haklalal<ltas.iloztennibJseszkiiziilethilSlllollni. ~-f.J. ULTRA.PRO• hiilot ajelenleg etfogadott sebeszeti elj.i@soknak megfelel6en 
nyitDtt techni<aval (~. Lichtenstein m6dszer), 'lilgy laJ]ilOszltiposan (pl TAPP, TEP) 
lehetbeilltetni.Aser\lMIOJIK.'gfelelllrrmlenekmegv;ilaszti\savall!sel~ 
elkeiiilheto a llasi fascia-hiiiny elegtelen lefedeselel: kockazalil. Iv. elmozduliS 
elkeriile5e eidekeben, h"yme a hal6t fesziile5111ent3'n, a szelek @JKOSOdasa e5 
recl'lkepz6d6e n~kul az ~ges ~, megfelel6 fed151: biztosftva. A hiil6 
megfelelo rogzitese s.zuk5eges, hogy csiikkenjen a mutet utani 5ZDVOdmenyek 
kialakuliisa es az iillapot kiUjuliisa. A rogzitis technikaja, m6dja 5 a term&d: 
felhils:zrlaliisa a jelenleg elfogadott ellilla!ii kiwetelml!n)'eket kiiw!sse. A rnegfelel5 
riigzitese5rugm&kliiziittilml•~megehi211iahal6.myagae5akiimiil<el 

lilosahaklalakftao.iloztennibJ~eszlmiikethilSlllollni. 

TAROIAs 
Ninc;sziiksegkibleg15llltJl&iikiiriilmeJl)"kre. Neha2miljaliela 1$iratikloUla1. 
KISZERELES 
f.J. ULTRAPR0111 hiil6 egye:s csomagolasba11, leek e51'koza~I ellatott steil lapkerrt 
~hato.. k UIJRAPRO"' tao killiirmii meretekben elerhetii lleszlelfs infonnaao 
az Bb terrn8btalogusbanta!Alhat6. 
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UEFERFORM 
UIJRAPRO"' Netz iSt einzeln verpackt ertialtlic~ (sterile Lagen mit blauen Streiflm). 
ULTRAPlll'"' ~ isl: in \ffidmnen Grollen lieferbar. Detailiem Angaben .sird im 
Etlicon ProouktkHlalogerhaltldt. 

ERKLl.RUNli DERSYMBOLE AUF DERYERPACKUN6 

@ NichtzurWiedeMrwendung 

~ Nichtemeutsterilisieren 

~ Verwmdbar bis- Jahr und Monat 

jBTERILEjEOj 

( (..., 

liilll .. 

PRESENTACN)N 

Bel Sterlllberlust oder tlesch,iidigterVerp.acl:ung 
nkht verwenden. Sterilisationsmethode: Ethl'lenoxid. 

CE-IC!'nnzei'.hoong und Ker1mummerder Benanntl'n Stelle 
Das Produktents!Xlchtden gruOOlegendenAnforderungen der 
Richtf11ie93/4MWGdes Rates UberMediziJ1)rodukre. 

Chargenbezeich~ung 

Hinweis 

HINWEIS:ln den USAiStder\leikaufdleses Produkts laut 
Gesetz nur an Ame oder auf ii!Zl:liche Aoordnung gestattet 

Katalognummer 

Her.teller 

tlE!hlwn,lnt.2010 

la malla UIJRAPRO'"'Yiene en envases inmvilklales enfonna de lamilas esteries coo 
tiras azules. la malla ULTRA.PAD"' wen£! en diferentes tarnarios. Se S\Jminislran mas 
detallesenel~kqldepnxu:tosdeEthicon. 
SfMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS 

@ Noreutilizar 

~ Noreesterilizar 

~ Utlllzarantesde-mesyaMo 

( ( 0085 

lilll .. 

Esteril a meoos que ,I paquete ~ rlaiiado o abierto. 
Metodo de ,sterilizadOn: 6xido de etileno. 

Marca CE+ nUmero de identificad6n del organismo 
notificado. Este productocumpl,los requisitosesmiales 
de la directiva de productos ;anitarios 93/42/CIE. 

Nilmerodelote 

AtenclOn 

ATINCION: la leyfederaldelos EE.LIU. SOloautorizalaventa 
de este dispo5itivo a travis de un prufesional de la salud 
autorl2ado o ilajorecelil mallca. 

Nilmerodecatalogo 

Fabricante 

CE!hlcon,lnt.2010 

A CfMK~N TAI..ALHATd SZIMB6WMOK 

@ NehaSlnalJa~Jra 

~ NesterilizaljaUjra 

~ LeJ~ratdlituma-~~IKiMp 

( (0085 

liilll .. 

Steril, kiveve, ha a C50magolilst kibontottlk vagy 5eriilt. 
A rterilizaciii ll'IOdja: etill!n-oxid. 

C[.jel esa bejegyzetttestiirtSlama. Atermek~lel azorwsi 
kesziilekekriil 2010 gJ/42/EGKSl.iimU direktfva elciil'ilSainak. 

Gy;irtisiSlam 

Vigy~zat 

VIGYAZAT: A szcvets~I ~nyek (USA) ~rtelll'll!ben ezek 
az eszk&l!k csak szallrepzett orvos Altal vagy orvosi 
rendelYenyre forgalmazhat6L 

Katal691.1Smm 

t;y;rt,; 

CE!hlwn,lnt.2010 

Navod k pouziti 

POPIS 

S[fKA ULTRAPRO~ 
MONOCRYL "'--PROLENE"'i<OMPOZITNI MATERIAL 

STERILNI, SYNTETICKA,. CASlECNi: 
YSTREBATELNA SftKA. 

cs 

Sltlca ULTRAPRO"' Je vyrobena 2 pflbl12n! stejn9Ch podDb Ystfebateln1ch 
monofilamentrich vl~ken poliglekilpron--25 an~ polyfYOpyleoovych 
mooofililnentnich vlaken 
Polymer neiJaTYenS'ch a baMn5th pol)'IJ'OP'llenOY1<h vltiken (flal:lil'/anlnov;! n'IOlf, 
irMlex barev l: 74160) ;e identickj s materiMem pouzitym pro barvenj/nebill"4enj 
pol)1l~§dmal!IWPROIINE"'. 
Vlilkna poliglekapmn-25 jsou tvoien.i kopolymerem obsahujfdm glykolid 
a E-laprolakton; lento kopolymer je identickg s material em pro~ material 
MONOrnYL "'. Po vstiebanl skiky poliglelraprnn-25 zl1stava pouze polyi:wpyli!nOW 
sftl@.Struklllaavelilrml:Wllsftkyjsoonavrferrf~rnalni!sohledemnafyziolocjc~ 

"""""""" P0SOBENI 
Slt'ka ULTRAPRO'" se p:i~ k trval~ stal:ilizad bliml shlny napl. pH repilild hemif. 
VsffebalelMpollglekapronOWsloBcasftl(ypoJllah~OO!a!lpo~II\OOstub.Jru 
rigidnf a USlm~ujetr!intraoperaO'lf manipulad a Llllislai sftky. 
Pfl su"11tannl im~antad sflky ULlRAPRO"" krygmje lllp~er ~kilproo-25 
v~~dbiln84dn0 po implant:ad. 
Na Nklil~ struktury velkych ok .1itiy ULTRAPRO"' .1e vytv~rf b~hem hojenf .1iln~ 
tro)ozm~5ft'kolagenovjchvlakl'n. 
Resklualnfpct,,propylen0Vasitka nel:r.i!Mtaooto 17(1CeSU.naopaltfmto~ 
nedojde knadm&n~mu ~artanr p:ijwvl!tl:an! atvorb!!lildlM! jizvy. 
Hlomedianickl! vlastnostl polypropyl~nove sft'ky, kte~ )sou b!m~f ldentic~ 
sftl!ilooslmi b'Mnist81y,zaJ11Lf fyziolo,jd:ybMnoodyiwnlu bfdni ~nya ~ro.-e~ 
:iaualjl op!iNlnistabllihJ i:f Y)'sola!mzatffenl. 

INDIKACE 
Sit'lru UIJRAPRO'" ~ pouffl kodsballfflf kjl IHJII jiljch bmnfch fasrnl!El deltlbi, 
kde Je nutno plidat zpevOO\lad net>o pfeklenovadmaterltil, aby bylo dosmrlo 
p&adovam!hodirurgickilhoyYSledbi. 
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Kliyttoohjeet fi 

KUVAIJS 

ULTRAPROm-VERKKO 
MONOCRYL "'-PROLENE"'-YHDISTE 
STERIILI, SYNTEETTINEN, DSITTAIN 

RESORBOITUVA VERKKO 

ULTRAPRO"'-verkon valmistuksessa on kiiytetty suurin piirtein yhtii paljon 
resolixlitooayk5is,ikeisliilX)liglekaproni-25-lankaaja)ilsisiiikeistaresorboitumatoota 
pol)1l~ilankaa. 
Seka v.iirjaiimiittiimiin etta viirjatyn (ftalosymininsininen, vari-indel:sinumero 
74160) pcjypropeenilangan polyrneEri on !ilDa loi1 Yarjatyssa ja ajaiimattikniissa 
PROl.fNE'"-ommelaineessa kiiyttttymateriaai 
Poliglekaproni-25-lanka koostuu glykolia ja E-kilpmlaktonia sisiiltavasia 
kopolyme,rista. Samaa materiaalia kaytetaiin MONOCRYL "'-ommelain"n 
valmlstuksessa.Pcllglekapronl-25-komponentiniesorbolcM!uajaljellejiiaiiioasl:ilan 
polypqiee~ jooka aktfrvilll'll rakenne ja kolm sopivat optimaalisella lilvalla 
valsallpeitteisiin kohtlst1Niinfysiolf9sjin rasilisiin. 

TOIMENPITEET 
ULTRAPRO"'-verkkoa kaytetiiiin vatsanpeitteiden pys)"liiiin stabilisaatioon, 
esimerkiksityralelkkauksl~.VedmnresamluYapo~lel:apronlosailUll'ailpitiimiiiin 
polypropeenirakenteen jii•a, mika helpottaa verl:on k:iisittelya ja asettelua 
leikkauksenabia. 
Rotllle sublwtaanisestl lmplantoidun ULTRAPRO"'-verkon pollglelcapronl-25-
kop)l)meeri resorboitlJi oleellisesti 84piiivan kuluttua implmmista. 
UURAPRO'"' -'Ml«lll isosilJl'laisErl rakenteen ansiosta p.v-anermsen aikana muodostuu 
tukM,klllmiullltleilll'llkollageen~'l:eistiikoosttMYerkostn. 
Jilljellejaavli]nyixopeenimkoeiestalataproses.lia,jctiiviiltytaansideklnlksen 
liialliselta lertyrriseltaja hiitalliselta arjimuodostooelta. 
Polypropeeniverkon biomekaaniset ominaisuudet, jotka muistuttavat 
l~heisesti vatsanpeitteiden ominaisuuksia, mahdollistavat fysiolo9isesti 
normaalin vatsanpeitteiden dynamiikan ja takaavatoptimaalisen stabiliteetin 
voimakkaassarasituksessa. 

INDIKAAJIOT 
llJRAPRO"' --ver&avadiml:aytliiat)1iintaimlldenwlwistus-taisikhrnateriaaia 
vaal:Men kalvovimpl korjaarriseen hillutun ~ tuloksenaikaansaamiseksi. 

lstruzionl per l'uso 

DESCRIZIONE 

RETE ULTRAPRO-
RETE SINTETICA. STERILE 

PARZIALMENTE ASSORBIBILE 
COMPOSITA MONOCRYL '"'-PROLENE"' 

It 

La rete ULTIIAPRO"' ~ composta da fibre monofilamento In pollglecaprone-25 
assorbibili e da fibre mooofiamento in pdipropilene non assorbibili, in percentuali 
quasiuguali. 
llpolinerodellafibra In poll)qilenecolorataenoncolorata (bludlftalodanlna,a:dce 
CW'e: 74160) Hlenti:o al materiale utilizz:mper ~ materialedisutllil PIIDl..8'lE"" 
a:hatDJrm colorato. 
La fib@ di pollglecaprone-25 ~ comp:ista da un copohmero wntenente gllcollde 
e E--caprolattooe; qul'Slo mix-nem e identico al rnateriale ulilimto per la sutlla 
MONOCRiL ... Dapo rassorbirnento della COIT1)0nente il pollglecar,one-25, rimone 
si:ti la rete in porl)qilene. La struttura e la dinensione di questa rete restanre sono 
progettate in rro:lolflimaleper~istressfisiologid della paretea(tjominale. 

APPLICAZIONI 
La rete ULTRAPRO'"' ~ utiliuata per la stabiliuaziooe permariente della parete 
addomlnale wme ad esempio negll lnll!rvenll rl emla. La C0111ponenteassorblble In 
pollglecai:wne dela rete (IJ'llrlbulsce a malllenere tlglda la stn.rttura dl pollpropllene 
in rTIOOodil facililare la ITlilliprilli'me f!! ~ [HSriollilmentodella retestessa riel corso 
dell1ntetvermchlrut9lco. 
Negli impianti sottocutanei della rete ULTRAPRO"' nei topi, ii copolimero di 
p:il~ll'lillfllrl'·2SvieneilSSOOliloin84gi011Ti~ol'l~ianto. 
Cm:le alla sbuttura a porl lat9hi della rete ULTRAPRO"' duraite la 9uart;Jlone, slvlene 
aformareunaforteretetritlmensionale diftire di collagene. 
La rel!! reslrlJa in polipropilene non interferislJ! con qiJeSto processo, evilardo c,Jindi 
une«essM'Jdep:,sito di tessutoconnettlvo ed una lndesijeratafOlmazb'iedldcatrlcl. 
l.elfllpm!lbiOllleCCilnichedellaretei'lpolifYOiilene,chesoooquil'iiidentidleaqtde 
della parell! OOdomi'lale, pennettooo una dilamica addominale fisiologiG1mente 
normale,gara""'1do allo stesso teJl1)0 unast.abilila llttimale anche in prestnza di 
fortitensionl. 

INDICAZIONI 
La rete WRAPRO .. puO e.sere usata per la riparazione di emie o ti altri direttifasciali 
addominalichel'IEG!SSilano dell'aggilllladi mi!terialedi rinfcrzcol'.iCOOJlJnzi'.meper 
ottmere ii risultato dwurgimdesiderato. 

ICDNTRAINDIKACE 
Sft'ka ULTRAPRO'"- musi byt vidy oddelena od bfiSlll dutiny pobiisnkf. Sft'ka 
UIJRAPRO"" jakoito J'OYM Sitka nenf vhodM pro d:lzenf do ir-:Juiniilnfho kanat.i 
jalo zatk.a. Sit'k.a UIJRAPRO'" se nesmf pol!Zit po rmiffl gastroirtestmlniho 
traktu, at' jiz b,4:J lfll'll'(leoo planovane behem oper.KE nebo niihodne. PoUZ1ll 
vtMrtopiipadechmilzemitza.Msledek:koowninacisitky,ton'irze¥8tkinfekd 
a nasledneV)'ZlldCNillodstrcmi sitky. 

VAINJYAKI 
Sfllla UIJRAPRO"' se dodi!Yajako sterini produkt. Produkt nepollm"ejte, je-li 
obal otevl'enj nebo poSkozenj. Otevir:n~ nepooZite produkty zlikvidujte. 
Neresterilizujte, ne~opakcP/an~. Opaklm! pouzititohoto prostreclu 
(nebo jdlocasb1 milze~zhocierifunkrevjrubkua kiifuwlu kmt.tni'lad, 
kterii mWf vest k iriekd rl'bo k prenCISu knii IX('nilsenpl patogenO na padenty 
a IIZivatele. Jestlize se sib lllRAPRO"" pouiiv.i u lwJerlcii, deli, teootnjdl zen 
nelxlien, kten!vOOIDJmu pli1nujl Ob!~chlrut9 sfmusf11jtwd001,tl!tento 
yjrobeksesnistempacienta pfflS neroztiihne.S~kaULTRAP00111sestejn~jakljn~ 
dmrod~ latky nesml vkLidat do ~ mfsta chirut9ickeho vjbir1J. 
~dsesflka ULTRAPRO- pou21Jev kootammnl!r.ln(\ mll!edr:fl kn3Sledn~ 
infekci a nutnosli odstrarleflf sITky. Pouzitf s[tky ULTIW1Kl"' ve ~ nebo 
irrl'bilrll! r.W m!'m> wst k tw~ ~fnebo cdmftnutl g'(\y. Pfed ~rm 
srt'Ky UIJRAPRO"' u2mtel~ musl byt obeznamenl s dllr1.1rg1ck9ml postupy 
atedmikami pwzivaninlMlielwley:hsilek.Unekterych l)iKientu ml!Zevywlat 
realrll!nadzf~eso. 

UPOZORNINI 
Proinciznfhemiejetit'batvalll'li!lsitlu!ii,abyiiesiilEvalabiiSllfasrnllldefeltt 
naW:dlstral'lkhop,'l)l~SanSftlcuJetleba.zafil!OWt,pl'OllllenezafiMOVaM 
silka Mnitza misledetmigradsilky.Sitka neilr;tvzd~zal'oo,,,ana vsoulackJ 
sniif UVl'denjm l\il\mem k pouzitr, abyse mi'lilTliillwalo ruin rri~sflky 
nelxlreddivy~emie. Pro,t.ec11nydru1ttreparacehemif ml617itfmfbodysilky 
vzdiileny nejmene 1 an od okraje silky ('lmlle nejnel1i mw ~ ki'izm,jd, 
fezO)a mezlfilrafmmll>ocfy musfl1jl:Yldalenost1 an.U nepennMll!lllndifixad 
rtm! mensr vzdal!!iost kolU'aji sitl(y nelxl pii15 Yelka vzdalenost mezi fixaa'llmi 
bodymii:za Tlilsledekobnovenfhemie. 
UPOZORNENf: Feder~IN (americb!) Ul:onydovolujl prodej tohoto i:rostfedku 
poure kdikovilijm IJilklickym lekaffim nebo najejich lelafskj piedJis. 

NE2AOOUCI REAICCE 
MOZJ'I~ ncilidoucf rlilriy u illplantace .sitlly UIJRAPRO"' jsa.l tyt@ jakl'I OOnky 
beineSEV)'5kytujfcf udiirurgickyim~an!M~ m<RriiilLI, 'Kl'lnilanetu, twrby 
seromu.srOstu,pln!lu.exrruzea pra1Al~obno51:i lnfekce. 

npoollqll] 11A1l0ii EViO};DOl)I; q Vf.ifUPllllll]~ yt0 TI]V mi1u(q lOll onBDµryroli 
X£1POllpylK00 OIIOTd.toµotet;. 

ANTEK4El3'1I 
Tol1M'fllllUIJRAPRO"'llpEIIEIJJIMlllEvo~UIIOlflYmAioto'IIWtOll]1ll 
µlaw too IIEptlOVOIOU. TO 11M:yµo ULTRAPRO"' Cu( orlnaSo 11li)1Ja 6f!I Elvcll 

-""-"'-~""'-""'"-""p.;..,. TomEV111IUIJRAPRO"'&vnpbraoo.wlJDil(llEtm1jEdallil~~ 
liitVXEllllJTI01~llJ)P.U(ll.i~lll(~KfKo60llH)'Jllpjotalllb;nr; 
11EpJTTII10EH;m8mv.,w11poKIWOElµrwMI]1Wn),iylJIIIOC, ye(tM)l;IDI EWtXEJ111 
wooqyf[aam:Amlflll;lj~OJ1ll«l~vall'.l'.ITOl'.ll1mropalrf']ll]t1J1.1aqopa:I] m,_ 
nPOElaOOOIHIEII 
TollM't1nWRAPRO"'naptxlTal(iJ(~~Mrr,i10)Plaqmmrf, 
ml11ouot<BmaEXEltw)[ltlqqalRIOlllaQIJKi.~w,.f,;CM1~~ 
)Pll!IIIOIOl!IMlllpollJJm.Miy.,EITDWl)p)(I.IEJIOETE.Mf']V~ 
H ~~fi<Wl ol1ICii 10U ~(l'itµIJ.lru oinciilllUJ'll(IWYro() 
rivol oovar6 'l!I npomkioei idv6uvo arnxiol,lllDl)I; 1llJ npoi:lvrol; IID~ poolJ8 VO 
O&rtt\OEl OE aatOX(a TOU np:i'l6vrol; KnV!l ®O'TOIJllOOIJE'Al µ@.wm\, ~ Ollola 
tv6qtrot VO OOll'/l'pa IJE 1.oip~~ ~ IJ(mOOm1 011,1~6.M; µnu&&lpEYWV 
11t18oyliv@v µ11qmopyQv10µWV 0.t: aob[c; Km XPqorn;. 0-rnv rn 11ktyµo 
UIJRAPRO"'XPI\OlfflllBUllOEflptqiri,~e,,aklx:~'j'INWCE(lllUIJKllllElJIXAI 
w TEKWl1lllljoouv, o~ eo llptna W\'Yfllpil;a On ro np:ilv IIIJOO &.v 
oraaooma~idllileocwBa,jcm.immmrn.Onw;~1vll'.l6.\s:nr;fffef.<. 
ouola;. 10n>.two.ULTRAPR0"'6f.vllo.JI/Elll.vcnooo8mhm0E~OI\~ 
xapou!PJlaj~~Efillmn}.qµaUIIRAPRO"'XJl1]1Rj1011ll1]9EillE~ 
TJ)(Wµa, dV<16uvam va npo~ OlllK6,\ool3ri ~. 11 ono(a µnopEI vo 
anarn'111BtlJI.IOljll'.lipEil]1WIWIIJIJ.H)P\llf']10U~llJRAPll(J"'m:lpl'.WIJ(l 
IIOU~IUIIOOTEl~~~µmpEIYlloSqvrjlJBOE~l'.l4'fl"JU 
KOl/rj q~10011Aly~ ~JJll'pm: Banptrruw EMii i(o1KF:llilµtYot µE 

~xapou!PJIXtl;mEjJf,(wEw; Kill ~JIIU ~ 111 ~P~!Kl 
w.twamnpNmlllll])'Jllllrttoon.\erlJaro,;UIJRAPAD"'.&:opll'.JIF,'Olll';aaBMi; 
lYliqtrrlvonopmrJpf19'lilv~~~ 
nPO$YAEEII 
rll'.I ~ id!4<, 9a IT!im:1 w f.t,ooo TtToto CJXll!Kl oro l1ltyµa.. WOT!: 
otm'tw mtlllMlmem O.\fwl ll1( m~llflllOOkK; OE&£( n;n)aope; mm 
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ICDNTRAINDIKAAnDT 
ULTRAPRO'"'-verkon ja vatsaontelon v~lissa on ollawl vatsakalvca. litteii 
UIJRAPRD'"-Yl!Tkkoeisovelklt)iinnetliivaksi nivuskanawan~.UIJRAPRO"'­
verli:oa ei saa Djtliia, pi maHolikanilVil i!YiEiln leikkauksen aikana, jokl 
suunnltellusll tal vahingossa. Verkko vol tiissa tap;!uksessa kontamlnoltuaja 
aiheuttaainfektion,j:Jstas)YS!aYl!kkovoUehkajolfuapoistamaan. 

YAROrTUISEJ 
UURAPRJ""-verkkotolmttetaansterllni Elsaa klly!W,jospakkaus ooMtutal 
Wllioitullrt. ~ntuote,jmka pald:.auson avattu,on havileltava. Eisaa 
sterllcija uOOelleen. Eisaa kayttaii twdelleen. Tiimiin lilltteen (lai laitteenoslen) 
uudeleen~ wl alheuttaa tuixtem haura!bJ'riien, mlrtavol seurata 
laittemtoillintniiricija/taiepii~htauk5i~n siirfyrrinen potilaasliltoisefn. Tama 
poolestaan voijohtaa. lnfektloon tai veren mukana lrulkeutiNlen patogeenll'll 
siirtymiseen potilaaseen ja kayttajaiin. Kun ULTRAPRO'"'-verkkoa iraytffiiiin 
l;ipsilla,raskaanaole-.illatail!WloollisesllraslcaaksitulMlanaisilla,kirurginoo 
otet:taw huomioo11, ettel lilm~ tlIJte veny merkltt/Mlstl ~Haan kasvaessa tal 
kudoksen laaje(tuessa, Kaikkien Yierasai'teiden lapaan ULTRAPRO"' -verkkoa ei 
saaasettaa kcrrtaminoidullelelckal.l!iillueele. Jos ULTRAPRO"' -verkkoa l:ayteta:i! 
ktlltamlnoitlJneessa haawssa,seurauksena wl ~la lnfeklio,jolca saattaavaatia 
materiaalin (Klistamisen. ULTRAPRD'"-verlon kayttii kontaminoituneessa 
tai lnfektoituneessa haavassa wl aiheuttaa fistellrnuodosblsta j,1/tal verkon 
ul05ty(intymisen. Vierasesilereaktioita voi esiill)a joillakin potilailla. KiiyttiiJlen 
on tunnetla'la resorooiltrnattrria verkkclja koskewt kiurgiset toimenpiteet ja 
menetelm:11:l'llnen ULTRAP00110-verlrlm kayttl!li. 

VAIWTOIMET 
Aprityrla holdell:aessa verkko on mllllolltava siten, en:a se peitl:l~ vatsakaMII 
lwdosdeleklln Joka puoleltawlilnlil~n S an:nvenai. Verkkooo kllnnllettM,sll~ 
rnullSSiltapalMSeSsasewlsii'tyapaikaltaan.Verkkoookiinnitetlav.'iseuraavassa 
illlnettujen kayttiiohjeilen mlKaisesti Yerkoo sirtymisentaityran uusillllJmisen 
esliimiseksi.Kalenlyfflisissii.t;,iinkirjauslDinenpiteissaverkonkiinnityskchtil'll 
on oltava Yalintaan 1 an eliilSfldelliiverkon reunasta (mukaan luklen viihint'i:i! 
kiisikokorlaanristlkkBikiinnityskohtaa)jakiirr,it)'skohtienvalmeonjiitl'tt:ava 
1 an VEr@n tilaa . .IDS tilap,iiinl'll verkko kiinnitetaiin liian liihelle reunaa tai 
kiirr,ilyskolltienviilille)™aanliianpaljootilaa,t)Tiiwl uusiutua. 
HIJOMIO:rtUf},'illtainliil!Mltiool.i1mJcaanlii'Tlanlaitteensaaln'f,UiiaiJXlilStel 
valtuutetun~llliltlalan amrnatilharjlitlajilltoinest.J tai miiiira;tses@. 

HAITTAYAIKUTIJKSET 
ULTRAPR0111-¥erkon mardolli.sia haittavai:utuksia ovat normaalit, kiurgisesti 
i~ntcitujenm.neriaalil'llyhteyteenllltetythillttavaikutukset,mukaanlukil'll 
uehdus,serooman muodosllllilen,kiirviikkeiden moodostuminen, fimRidl'll 
rnuoooslumilen, ulostytintymlnen,la infekti:r1skil lisaiintymlnen. 

CONTROINDICAZIONI 
la rete ULTRAPRO"' deve essere sernpre separata dalla c;wila addominale 
tramite peril!rleo. La rete UIJRAPRO"',essendo piatta, non, adatta ad essere 
inserita nel canale inJJinale come plug. la rete ULTRAPRD"' noo deYe essere 
utiizzatail seguito adapertura irlraoperatllia piillilicataoao:idl!naledel tratro 
gastrointestinale. 5eutilizzata in tali situazfooi, la rete pull contaminarsi, Cl'.ll 

conseguente possitilila di irfezioneche potra richiedere la rimll2ione della rete. 

AWEIITENZE 
La rete ULTRAPR0111 viene fornita come prodotto sterile. Non utilizzart se la 
corife.zionel"apert,iodilnll'9giata. Elllfilrei plOOottiapertienoo utilizzati. Ncri 
rlsterillzlare/Tiutlllzzare.11 riutlzzodel dlsposltM) {odl partr' di esso) puOaeare Ill 
rischiodi degradazi011e del prodotto, che puir GILISift ii fallimento de( disposiliw 
e/a contamlnazlonecrodata,coo ~enti lnfezloli ottasmlsslonedl raogei,I 
di 01igine ematica. a pazienti e utilizzatori Quanclo la rete UIJRAPRO"' l'iene 
utiizzatail IJl'(]nati, b,mEil~ donne lllinte adcrmedieslilnnopiillifi(;mdo una 
gravldanza,ldirurgodeveessereconsapewledelfattod'IEc,JestolJO(lottonoo 
potra esteooersi abbastaJIZil per seguire la oescita del paziente. Analogamente 
a bJtte le soslilrIZe estranee, la rl'te ULTRAPRO"" nan de<I!' essere p:isiziona@ 
In un slto chlrut9Joo coowrwto. Se la rere ULTRAPIIO"'..tene utillzzata In una 
1'rita contaminata, si potrebbe sviluppare un'infezione tale da richiedere la 
rlmozb1e del rnateriale. l'.uso della rel!! UIJRAPRO"' In tma ferlta mntamlnat.a 
o infetta i:w causare la formazione di !'mole e/o ii rigetto dela rete. Prima di 
impiantare una rete UIJRAPRO"', ii chirurgo deve aver acquisitofamiliari@ 
wn le procedure e le1e01ld'IE chlrurylche per nmJjjntc di reel non assorblblll. 
In alcuni pazientl possonoverifiooi reazioni da wrpoestraneo. 

PRECAUZIONI 
~ri lapaml~ la retedeveesseresagomata in lllOOOda ricqlrire i d'lfettofasdale 
001'.bninale per ~lmeoo 5 cm su tutti i lati. la Tete deve essere1mata, poiche 
l'assenza di fissa91Jio pOO rausare una ~ooe della rete. la rete devesemj.l(' 
esserefi5&11as«ondoleistruziorii,11'Fusosottof'll(lltate,alfinediminimimre 
ii rischiol'.i migrazioned,llaretl!e di reci:frve del'm1ia. ~rtutti ifl)i di riparaziooe 
delremla, r p1,1111 clfissag!jo devcl1o essert dlSlanti almeM 1 an clal bordo della 
rete(~almenotlieseziorico~ete)edistillltifralorolcm.Per1fissaggio 
noo permanente, 111a dlstanza lnferlore dal t>ordo della rl'te o una l'.lstanza 
8'.l'ESSivatraiJXlllidifissaggiopOOrausarereddivedft'ernia. 
ATIINZICX\IE: La leggefederalestaru~nse limlla lavendltadi questodlspositlw 
all'Eratotlsanltarlautorlzzatiodletropresentazil'.lleclprescrlzJoneme:ilca. 

RWIONIAVVERSE 
Le potenzlall reazioN avverse legate aln"11ianto della rete ULTRAPRD'"' sono 
quelle ti soli!O associate ai materiali impiantabili chirurgicamente, comprese 

NAYOD K POU!nf 
Operace biinikjtpijlyvjizvi 
Uotevienealaparos~ickt!~kjlyvjizvt'!jell)iedno..tooYaJl.l:umfstl!~sftky 
artraperitm~lne jako podmtva {retromuskLEniJ s umienfm pfe<l,f fascie pfes 
delekt,kdekuiv jelo~.Sitl:ujetiebaMIUVilltak,abyph-sahovalafasciiilll 
defektnarlecll~opiibl~San.Poumisleifs[tky,kteranesmfbjtnikde 
napjalli ari ~nil, je nutno ji spraY!le zaMMt, ~ nedoslo kpool)Emivnfm 
lalm~ll<acfm a redd""' PrumfiwaOlftechnlka, metlXla a VSmlJky mLN odpovijat 
scui:aslle lffl'lli lllravntnicle pece, Puzomou a pe(livau fixaci a ro.zloienfm lze 
~ej~nalmrrirnunapeti~ffll'l)'MlferiftrlaiymezimateriiilysitkyapojMMll.l 
tkani. Pfl fixaci ~itin nelxl jinjmi mechanickymi fixalnfmi prostiedky je nutno 
dodriet bezpei:nou mlalenost nejJllelle 1 an od okraje silky. Maxinalne 1 un 
je lieba ponechat m12i faai'nrri lxxfy. Sidru lzl' die IXlfieby zasliirllout na mfnr 
nilzkami neboskalpelem. 
Kestn9f.sit1cy11q>0112Mjte~nl!piislrnje. 
OperaO!! klgui1611nfhemle 
Sitka UIJRAPOO"'se i~lantuje pcxlle aktuiilr-1 schvaEJjch dmgi[X}Ol p:istupir 
f13ce se sfll<aml (nap!'. podle Uchtenstelna) nebo laparoskopldl'.y (napi'. TAPP, TEP). 
Sftlw je nutno dobre piipravit a Mlit jej[ odpovfdajid velikost aby nenastala. 
situace, kdy abdomi~iilnl fascialnr defekt nebude dostatelnl! pokryt. Aby se 
zabJanllo vypuzenl,; nUlno sfllcu umtlit tat, aby nettihla a ~by neJ~o k Jejlmu 
fiesunu, ke !ihmutf nebo zkrwcenf okrajU, a diikl;rjn~ piekryl pres n:tavou &it 
Dostateln~ upevn!nl sftky je r1Wm! pro millnlilllzad pooperativnlch ~d 
arecldlv.PouBti!ii:ooftechnlka,metodaavjrobkyml!frxl)XMdatsoliasn~~IOYl1i 
zdravotni[J(fpecl'.l'Ml!DJapeclMl.lfu.xiamzlOZl'llfmlZl'pied!J1:llillmi!riffllu .« nebo vytw,'elitrht,y mezi matet1a1y srtky a pojlvoYou lkllrt m 00.d Wm 
nebo jinYITli mechanickymi faamfmi prostredl;- je nutno dodrzet bezpe(nou 
vzdillenostnejmfrll!l anod ok@Je sfl'Ky.Mallinalri! 1 anjetfeba ponechatmezi 
fixalnlml body.Sflku lzedlepallebyll!stflhnoutna mlru nMkaml nebo!ilralpelim. 
Kestiilaif .sitky nepouziveitetepelnepfistroje. 

SKLAOOYANI 
tadne zy(M!nfskladwaa' pomlinky. Nei;ni~jte pouplynuti data exspioo. 

<TAVPAI oooANI 
Sltl:y ULTIIAPRO"' se clodavajf lnclvlcllliln! balen!, >" sterlnkh follkh s mxliyml 
~h}-.S~kyUIJRAPRO"'jsookdispoziciviadenizrrjchvelikostiVeskerepodrobrmti 
jsw oosaienyr kalalogu procluktU Ethimn. 

lan~IJlpEldV~rllll'llllMll'l~flllllJDIDJITlll\lIJIJ!f[Y 
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!llOK£IJ'K [IJl1'ir; µ0vom:Ellff'r'd,jmfl' lf\'Eloc: IIOll ll'.!lt£X8. WjlllUld&:11'.1 ~ l«fnilllY 
MoMi;mand,µo;iiauytiru;oo.iKffltxuWIJQJll66aa. 
ANEnlBYMHTEIANTl4PAIEII 
01&MJtt(b;CMIIIOO\ll]Ta;~ir;'lllt~~nAtyµaror;UIIRAPRO"'EM! 
WMC;oou oX£[i{cwrw TIJJTlllll.pt:mXol)OllpyllllX; QJIIIU!El¥ LWKO, one; omie; 
~1]MJOOl\,aoX11~~olJxrlll'.fiqJ6.ouµrplloEiiw, 
OoXl']~OUPIVVL!IN,f']~f']Ofll\l!ll]-!JlimJ~i;. 
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'DJOq:oJ81111;nqxroyiai;fmwan6T09.\etlJIJll6rrO'rewn\™11&Mlm.I:!oWl'r11Qlkt 
~1w6iYEm1liro10flXlilJ(IWOlEOUlllwErnr,,WIIITEl'OO~~TIJ;ll<j:Jm:Mlll;OE 
f.w,111;n).wptl;KUal11£fA,15 an.MErd'll\V1tl1ro8ttrpjTOPIIAtylllOO(;XWl)(t;11]V 
\lJa)Ol]uim}:KmX(lll)icnruxt(.armtirw~~lW~~llW 
tloxmoooRJllot'ivC11Jfil'r'X<qIJOdi;~Km1JllllllIJIOOli. H~ 11µffioool; 
l«ll1C111pti{mal06\)ml(1!00~6a1[ffJlllwim\olfuNmtptp 
~~HllilllhEp~llpocq,\iranlll]Vldh'!NiXllJKlll~lljp~ll]ThlY 
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Kivm0HJEET 
Yatsa-/arpityrien korjaus 
Avoimessa ja laparoskooppisessa arpityrien korjauksessa verkon suositeltu 
sijlituspaikka on retromuskulaarisesti vatsakalvon ulkopuolella, (nk. sublay), 
Jolloln anterio01inen faskla suljetaan defektln paalle ilina kun mahdollislil. 
Verkko on muotoiltava siten, etta se peittaa defeklil joka puolelta Yahirrtaan 
S cm:n verran. Kun verkko on asetettu siten, ettei se kirista eika si'1ii ole ryppyjii. 
verkkc oo kllnilett'Mi rllttavan hyvln leikkauksenjalkeisten kOln~lkaatloiden 
,la !)'ran uusfutumisen 11Wlimtimisek5l Verlin on kilnlitettava wimassa oleYia 
kiilritysmenetelmia,-metockjlja-tuotteilakosllevienl'dloslill'Hlardienm!Eisesli. 
Verkko on lolmillttiiw huolellisesti ,la kiinnitysldrtlen oltM oikealla eliiis»'della 
tnisistaan liiallisen kiristynisen tai repe.'imisen estamiseksi verkkomate1iaalin ja 
sldekudoksenviilillii.Kunompeleltatal mullamekaani.sia klinityslaltteitakaytetaan, 
turvaetaisyydenverkonreunastaoooltavaviihintaanl an.Ki11nity31:ohtienetais)')'S 
toisistaan saa olla enintiiiin 1 an. Verkko widaan leikata tarvtttavan kokoiseksi 
sakslllatalslcalpellllla. 
Verkkoaei saa leikata liinldiittela. 
NMUtyri,n ...... 
ULTRAPRO"'-verkhla lmplantoltaessa on kllytettM hyvliksyttyjll YErlwn 
asetusmenetelmiii - jlko .woil menetelma (e.lim. Licht:erl.lleinin tekniikka) tai 
lapamskoopplnen menetelma {eslm. TAPP, TEP). Tila verkolle kudoksessa on 
valmisteltav., riittavan hyvinja vertoo kooo on oltava riittava vatsanseinaman 
defektin peitlamiseen ldiooaaJL Verkm sityminen estetaan si}oittarnala verl:lo 
niin, ettei se ole ki'ellll~, rypislynyteivatka reunat klertyneet rullalle,ja verkko 
n-ittavasti pilallekkiiintl!Yeen kudol:sen k.nssa. Verkl~ rwtMi kirvifly.l oo tarpeen 
lelkkaul:sen jiilkeisten kompllkaatiolden minlmolmiseksl ja !yr.iii uuslutL1111isen 
vlilttamlseksl. Verkko on kiinnltettlMI wlma~ olevla kllnnlt)'smenetelmlll, 
-metodeja ja -tuotteita koslevien ~oitostandordien mukaisesti. Verkko on 
kiinnitetlavahuolellisestijakl-11nityskchtienoltavaEllaetaisy)'dellatoi.sistaan 
liiallisen kirisl)misen tai rep9Tlel1 esliirTl5eksi verrdtO!rmriaalinja .sirlekoooksen 
Yalilll Kun ompeleita tai muita mekaanisia kiinnityslaitteita kaytetaan, 
turvaetaisyydenverkon reunasta oo olt.avaviihintaiin 1 mLKi11nity5kllhtien L'tiiis)')'S 
IDisistaan saa olla ,nint'iiin 1 an. Verkko widaan leikata tarvittavan kokoiseksi 
saksillataiskalpellilla. 
Verkkoaei saa leikata l~~la. 

sAILYlYS 
Erityisia sii.ilytysolosuhtela ei ole. Ei saa l<ayltiiaviimeisen k'ayt141iiMinjalkeen. 

TOIMITUSJAPA 
UIJRAPRO"'-verkkoonsaataYana)icsltalspakkauksissasterleiniiil'kksna,jolssaon 
sfrisetraidatULTRAPRO"'--verkkoooosaalilvillall!il'inaerikokoila.Yksityiskohtaiset 
tiedot ovatElhiconin tuotekatabgissa. 

infiamma:zione, formazione ti .1ienxna. forrnaziooe di aderenze, formazione di 
fistcle,esmisme e pegglo1amento di irfezione. 

ISTRUZIONI PERL'USO 
RipalilZDII! dellfflia venbale/laparDCl!le 
Per la ripn!lone del lapamle a clelo aperto e In lapM050Jpii1, II posizlonamento 
preferito della relt! e extraperiloneale come sottostrato (retromuscolare) ron, 
se pcdlle, chiusura della fascia alllerioresul d~ La rete deve essere sagornata 
in modo da ricoprire I difetlo fasdale per almeno 5 cm su tutti i lati. Dop:i aver 
posiziooato la rete in modo che oon si formino tensiooi n~ pieg'he, e necessario 
un fissag~ adeguato dell a rete al fine di ridurre ill minimo le compli~zioni 
posl-operal!lr'ie e le redrlive. La temca di fissaglJo, ii metodo , i prodotti utilizzali 
devmoseguire gli !lilndardditrattanentoattuali.lklattentccontrcAlalfissag~ 
e alla spamtura IOO!il'nte di ill1)edire una ten.sione ruessiva o lo spostamento tra 
i malfflali della reteeil tessutoamnetti'«l. Otwidosi esegue lfil!,llJ,ocon le suture 
oattri dispositivi difissaggio me<Iillico, clll bon:lodella reteE neG!SSilriomantenere 
una dislanza di si:u~ ~1'.11 i""riore a 1 an. I plllli di fissaggio devono essere 
iistanll tra di lore di 1 011 al milmlo. La rete 11111 essere ritagliata alla dinensione 
~usandofomdobistui. 
Noo usarestrumenti tennki pertagriare la Tm. 
Rlpamzlone dellmla ng&nle 
La rete UIJRAPRO'"' deve essere impiantata secondo le comuni e riconosdute 
pnxedLR dlirurgic~ per i~ianti di reti,sia a cielo aperto (ad es. Lichtenstein) 
che laparoscopidie (ad es. TAPP, TEP). Una preparazione adeguata e 111a giusta 
cinensiin,della retesonone<BSarie~IJeVE.'ni~ilrischiodiiwfici,ntewpertura 
del rlifetlo fasdale addominale. ~r evitare lo spostamento, posiziorwe la rete in 
mcxlo chenoo .si fum7inotensioni Jll!rotture o pi~edei bon:i con SCMappo:sizione 
adeguatasul trssutosano. E nec'5511iofissarela rete in mcxloarleguato al fine ti 
ridurrealminimolew"111Kazionipost-operatorieelerecidii.e.l.all!<nicadifissaggio, 
ilmetOOJ,iprodottiutilizzatide\GlllseguireglistandardtltrattamentoattuarLUn 
attento controlloalfissag~ e alla spazmura wnsente di impedire una tensione 
ecce:s.ffi o lo spaslilTlento tra i rraeriali della rete e ii tessuto connettivo.. QllillOO 
sf esegue 11'5saggio con lesutureoallri riipositM difissaggio mecca,ico,dal boob 
della rete e ne<55ario mantenere una distanza di sicurezza non in'2riore a 1 an. 
I plllli difissaggiodewno esseredista'lli tra di lorn di 1 an al massimo. La rete pill 
essere llagllata alla dlmenslone !justa usando forbid O blsb.11. 
Noo usarestrumenti tennKi pertagriare la Tm. 

CONSERVAZIONE 
Nes&llla oondizionetloonseriazi:lnesperiale. Nonutilizzaredopoladata discadema. 

SYMHOLY POUflTt NA ETIKETI 

NepouZfvejte opakovallf 

( ( 0006 

IJt.only 

lilll .. 

Nesterilizujte 

PouZijtedo - rokil me5fc 

Sterilnl,je-li obal neporu~ny. 
Metoda sterilizace: ethylenoxid. 

Oznal:enl CE a identifikai'nf Cfslo notifikovan~ osoby. 
~bek odpavf~ zakladnfm poladavllOm sm&nlce 
93/42/EHS pro zdravotnicke prosti'edky. 

Cr.iosarie 

Upozo~nf 

UPOZORN~f: Podle feder;llnfch ziikonO USA smfbyttento 
prostfedek prodiiviin pouze kY.llifikovanjm praktickyrn 
lekarem nebo najeho pi'edpis. 

KatalogCM!lfslo 

Vjrolxe 

eEthicon,lnt.2010 
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8o.nphlava~topfyioro1anlJER®M<JiiJEk,N~To~lfiOl),E( 
VCI KIIIIEifflDIDllrmirµEYO µEVE(lo(IJEljl(lAllll ~1AllltpL 
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lflEPOlll\'la~ 
TPOnDl41A8WII 
To IIM\'IJl'.l ULIBAPR0111 lil0lltlrnn (IE OOm<aXlala; tllU Elli)( TEµaxloU, OE µopq,~ 
anoorap[l.l~WV tplMMOY 1JE µw,E ~paplli(. To l!Mwo UIJRAPR0"'61ari8rnu OE 
rum\iJ ~. n>.r;~1r;WITllµipE!H;llllpi.J:mrmi 010V KimiMJyo TOU rqKIUl'IIOI; 
'fll(;Ethlcon. 

IYMBDJIA nDYXPHllMDnOIDYNTAI lTHN EnllHMANlH 

jSTERLEjEOj 

( ( 0085 

liilll .. 

M~v rnovaxp~DlµmIOIEhE 

M~v rnavarroornptilv£r.: 

Hpt:po1111vio }.i\(qc-fiot KOi IUlY(K; 

~amil;ml~ tull'.Ell(lll(lEXfilmOOlEi(riµlO.Q[l(El 
awocu:LMillol'xJr;~of.BOI010uoru.twi.. 

IrjµCIWTI CE KOi op18µ6r; ovayvciJplllr]C TOO XOIYOJ!Diqll£VOU 
OP'/«vlOl,lOli.. To 11poi:6vlllJIPoi nr; OIJOlrixiErr; l'.llllltTI!OE1r; '1111; 
06qyio~ 93/42/EDK llfll[ larpO'TqvolQ\'IKrinl npli00Vrwv. 

Ap1eµci<; 11apti6cu; 

n,.OOXll 

nPOIOXH: H OIJOOIICIVli1ca,i YJ¥1imo (M H.n.A.) JJEplOpifu 
TTJ¥1TWAflOIJTI'f'.;Ollllmlq~CIITI](;µfu,o0t:Blll'fVUtlJll"'[¥iar; 
1100KUrtxaVOl,lllll6.liE10~KUTOll1Yevrol~C~ 
UVll111;1111umIEXE1VOIJ1111100Ell. 

Ap1eµci<;mroM\'Ou 

ICaroOKEUOOT~r; 
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PAIKAUISESSA KiYTETYT MERKINNiT 

@ Eisaakayttaauudelleen 

~ Elsaasterlloidauudelleen 

~ Viiml'inen kayttiipiiiv.i- vuosi _iii lwukausi 

( ( 0006 

IJt.only 

lilll .. 

Sterllll, Jos pakkaus el ole aukl tal vaurioltunut 
Sterilointimenetelma: etl'ieenioksidi. 

CE-merkinti ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero. 
Tuote noudattaa lalikinAallisistl laitteista annetun 
direltrrvin 93/42/ETY saiinniiksiii. 

Eriinumero 

Huomio 

Hl.lDNll:Yhdywaltis, lf~n lain mukaan tiimaJI liitteen 
saarnyycCIGlnoast:aan'lilltumunterveydelllloltoalan 
ammatinharjoittajillltuinestataimaiirii'jksestii. 

Tuotenumero 

Valmistaja 

CEthlcon,lnt.2010 

CONFEZIONAMENTO 
La rete UIJRAPRO'" e disponibile in confezmi singoleC0111efogri sterili ron sbi5ce blu. 
La rete UURAPRO• 'oieneforrita in live~ rrislle. Riferni al callilgo dei pJ'OOlltti 
Ethiconperdettaglipillcompleti. 

SIMBDLI USATI SULLE ETICHETTE 

@ Noo riutilizzare 

® Nonristerilizzare 

~ Utilizzareentro-annoemese 

( ( 0006 

'Jc.only 

lilll .. 

Sterile purche la ronfezione noo sia aperta o danneggiata. 
Sterilizzato a ossidodi '1:ilene. 

Milrchlo CE e numero di identlficazlone dell'ot9anlsmo 
notificato.11 prodottol!conformeairequisitiessenziilli 
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Brugsvejledning 

ULTRAPRO'" MESH 
MONOCRYL .._PROLENE.._SAMMENSJETNING 

STERILT, SYNTETISK, DELVIST 
RESORBERBART MESH 

BESKAIVELSE 

da 

ULTRAPRO"' Mesh er fremstillet af drl:a lige dele resorberbart poli~proo-25 
monofilamentfiber og ikke--resorberbart polypropylen monofilamentfiber. 
PolymBen i de! ufarvede cg detfarvede polypropylenfit>er (phthalocyaninbl~ 
farveiidebnr.: 74160) er identisk med materialet, rlerarrvendes i fal'Yet/ufarvet 
PRa..ENE"' sutmnateriale. 
Pollgle~pron-25-fiber bes~r af en copolymer lndeholdende glycolld og 
t-caprolilctan; denne copolymer er identisli; med ma:terialet, der anvendes Iii 
MCll\mVL"' iUbJI. Elter at pollglecapron-25-komponenten er resorberet, er der 
kun po(ypropylennettettlbage. Struktuen ogstJrrelsen pa nettet, derertilbage,er 
spedeltd~tild!-fysiologiskebelastniniJ!!iWgva-ggenlWtleslor. 

VIRKEMloE 
ULTRAPRO"' Mesh anvendes til permanent stabil~ring afbugvce!IQ'en, f.eks. 
V!'d hemiotomi. Nettet:s resorberbare polyglffilproodel bidrager til at holde 
polyproWienSIJUkluen stiv, IMlket!J'T det nemmere atmanil)~ere og po.sitillere 
nettetlllderoperationen. 
Ved UllRAPRO'"' Mesh i11111antm: !>11bkutant hos rotter bll>"r polglecaproo-25 
copolymeren idetv.:esentlige resorbl!et84dage efterinplanttlion. 
P.l grulll af den brede poremslruktion pl ULTRAPRO"' Mesh under opheling, 
dannesernie1<t,ner:llmenslcrialtnetv.ertaflrolagenfibre. 
Det~9J, polypqiylen-netforitidrer ikke denne proces, hvol¥ed el((fSSW 

bindevd"lsaflejni!IJ og skadelg ardannelsefortiill'.ffi. 
PolypropylEn--nettets biomekaniske egenskabet som er ~ idenliske med 
bugva!ggens egenskaber, mulp ~ffii fysio!ogisk normale dynamislre 
funl:tloo og garanll!rersamtldlg optimal stabllltetul'ldersmrre belastninger . 

INDIIAnDNER 
llTRA.PIIO"" Mesh kan anvendes Iii hemiotomi ell,r andre fascierlefekter i lllgen, 
som b'.Mr etyderiigere styrirende ellerbrodannende materiale til at opna det 
an5kedeoperationsrediat 

Instructions for use 

ULTRAPRO- MESH 
MONOCRYL --PROLENE-..COMPOSITE 

STERILE, SYNTHETIC, PARTIALLY 
ABSORBABLE MESH 

DESCRIPTION 

en 

ULTRAPRO'"' Mesh i.1 manufactured from approximately equal parts of 
absorbable pollglecaprone-25 monofilament fiber and non-absorbable 
polypropylene monofilamentfiber. 
The polymer of the undyed and dyed polypropylene fiber (phthalocyanine 
blue, Color Index No.: 74160) Is Identical to the material used fordyed/undyed 
PROLENE'" suture material. 
Poliglecaprone-25 fiber consists of a copolymer containing glycollde 
and {-caprolactone; this copolymer Is ldenti~I to the material used for 
MONOCRYL"' suture. After ab.1orption of the poliglecaprone-25 component 
only the polypropylene mesh remains. The structu,e and size of this 
remaining mesh are optimally designed for the physiological stresses of the 
abdominal wall. 

ACTIONS 
ULTRAPRD'"' Mesh is used for permanent stlbilization of the abdominal 
wall e.g., in hernia repair. The absorbable poliglecaprone part of the mesh 
helps to keep the polypropylene structure rigid, thus making intraoperative 
manipulation and positiooing of the mesh easier. 
In UURAPRO'"' Mesh implanted subcutaneously in rats, the poliglecaprone-25 
copolymer is essentially absorbed at 84 days after implantatioo. 
Due to the wide pore construction of ULTRAPRO'"' Mesh, during healing, a 
strong, three-dimensional wllagen fibe1 network is funned. 
The residual polypropylene mesh does nothinderthisprocess,. thereby avoiding 
excessive ronnectiV!'tissuede(Klsitionand deleterimis srarfmmation. 
The biomechanical propertie.1 of the polypropylene mesh, which are nearly 
identical to those of the abdomi~al w~II, pennit physiologically normal 
abdominal wall dynamics while guaranteein9 optimal stability under 
majorshain. 

INDICATIONS 
ULTRAPRO'" Mesh may be used for the repair of hernias or other Gbdominal 
fasdal defects that require the additioo ofa reinfon:ing or bridging material 
to obtain the desired surgical result 

Mode d'emploi 

TREILLIS ULTRAPRO~ 
COMPOSITE MONOCRYL -.PROLENE9" 

TREIU.IS STl:RILE, SYNTHtilQUE, 
PARTIEU.EMENT M!SORBABLE 

DESCRIPTION 

fr 

Le trelllls ULTRA PRO"' est fabriqu! ~ parts plus OU morns ~gales de fibres 
monofilamenteuses rEsorbables de pcliglEcaprone-25 et de fibres 
rnonOOlamentf!llsesnon ~rbablisde pol)propyla,e. 
Le polym~redesfilsde IX)lyi:wpylene incoloreet coloo! (bleu phta--bcyillline, ildex 
de wulell"~0

: 7-41ffi) estidentique, du pciTl:ck-me de sa IIlllp:lSilicri, au mataiel 
de!UIUrecolQle/incolorePROLENE"'. 
Les fibres en poliglecaprone-25 soot mnstitut!es d'un copo(ymere oontenant du 
g~lide l'I de la t-~rolactooe; ~ wpolymiire est identil'.p' au matiffl utilise 
poll 1es sutures en MONOCRYL"'. Apres rblrpti.m du pollgl«apn:rie-25, seu1 le 
treilisenpo{)propy(ent reste en place. LastrucbJreetlatailledutreillisrest.trtont 
~wn~defa~optimalepourlescooditionsphyslo~uesauwtf.Jelleslap.wl 
~cminaleestsoumise. 

MODES D'ACTION 
LetrellllsUIJRMID"estutb!pourlast.abllsalollpennanentedelapamlatxlomlnale, 
pa, emnple dans les cures de hemie. la PilrtE resorbab!e de polighiGI~ de la 
pnthesi>contribueil!J<l(ll'lrigiielastnrctull'deJU11111WE'lle,.rerrltnairtii ~Ll'iffl 
larnanjJKJ!alionetlepo.sitioonementperq:ealoiresdelaprothi!se. 
Lllsdel'im~illlatioodutreillisllTRAPRO"'stX.1SlalJ'illd!l2lesrab,lecopd)IIIIE!' 
poligleGlptme--25151 pratiquementabsorbl!au boutde84 joors. 
ri.1r.e ~ la roostrudion ~ larges mailles du tieillis ULTRAPR0111, 111 soliie lfleilu 
triji'nen!ilonneldefibres dea:&ig.!ne seformependant la dcatrisatin 
Le polypropylenE reskiuel n'entnwe pas le developpement de ce processus. mais 
1!111)Mielesd~~detissu ronjonctifet lafoonatioo~udiciabled'lll 
tissudcatrkiel. 
Les propriMk bilm~raniques de la proth~ de polypropyl~ne, pratiquement 
idenliques ~ celles de la parol abdominale, r!tabllssent la dynamique 
physlologlquement nonnale de la parol abdomlnale, tout en garantissant une 
statilMoptinaledans~wrditionsextn!mes. 

INDICATIONS 
Le treillis ULTIIAPR0111 peut ~ utiliSI! pour les cures de hemie OIi la rel)aratioo 
d'autm anomalies apon~wrotlques n@cessitam l'apport d'un mat!rlau de 
renforament ou decolmatage pourOOlenlr le n!sultatchlrurglcal souhaltl!. 

Al~ ~'MAi 
ULTRAPRO- Dtl*I 
MONOCRYL ,.-PROLENE,.-,;. 

m;i >i•m •~ ff a,;,~ Dfl'M 

ko 

IDNTIIAINDIKATIONER 
ULTRA.PAD"' Mesh skal altid holdesOOskltfrabughulei vedbughilllen. l.URAPRO,. 
Mesh som fladt net er ikke velegnet til iOOffllrelse i lyskekanalen f.eks. som en 
prop. UIJRAPRO'" Mesh bllr ikke ~nvenrles efter planla!ll' intraoperalive eller 
utlsi]tede Jblfl:!l'I af mavetarmkaialen. Arntirdelse i disse tilia'lde kan resultere 
i kontamilering at nettet, hvilket kan lede bl infuktion, der kan rmvendigg«e 
ijemelseafnettet. 

ADVARSLER 
ULTRAPIIO'" Me:sll IMressom etsreiitprodukt:.M.l ikkealM!ldes,hYisemballagen 
er !lllft eller ~kadiget Kasser Mme,. ubrugk produkter. Ma illke resteriliser&' 
gertiruges. Genbrug afdemeill'IOldring (ellerdele afdemeill'IOldrilg} kan skme 
en ri.siko for nedbl)ming af produktet,der kan resultere i SYigt afaramling cg/ 
eler krydskontaminemg. lwilket kan fire ti infelctioo eller overlilrsel af blodbame 
pi!Ogener tH ~enter og brugere. Mar ULTRAPRO"' Mesh illYelldes til spmlllrn. 
hlll'n, gravlde k'oinder eller kvlnder, der planla!ggerfremtidlge pdlteter. skal 
kinrgen \'a!re opniBioom pa, at dette ll(ldukt ikke vii udvide sig ncevnevrerdigt 
itaktrned,at~enll!nww>r.Sam medallefremrnedlegl'IIHOOrULTRAPRO"'Mesh 
lkkeplal'.l!l'esletkootarri1erettllEratiOnsom~. Hvi!WRAPRO,.Mesh arwerdes 
i et kontamineretS.,r,erefterfl!gendeinfekoon mulig, hl'ilketkan Jiredet p§knevet 
atfjemPmaterialetAnvendelseafUIJRAPRO"'Mesh i et kontaminl'!etellerlnficeret 
s.1r lean medfllre fisteldannelse og/eller afsturlng af nettet Bnrgeme bur van 
fortJaige med l:i'urgislre prolfdurer og teknikler, der ilYolYerer ikke-resotberbare 
net, inrlen awendelsen af UIJRAPRO"' Mesh. Reaktioner CM!l'forfremmedlegemer 
kan forekommehos noglepatienter. 

FORHOLDSRE6LER 
\Jed ildslonshemler oor nettet fbrmes saledes, at clet c:weriapper den abdomlnale 
fasciedefekt pa alle sider JT1'd omkring 5 an Nettet b11rfikseres, da lie-fikseret 
net kan resultere i m~r.fioo af nettet Nettet t»lr altii fikseres i overensstemmelse 
med brugsvejledningen illl!,ivet nederoorfllr at ni1imere risilalen for neb111Jlltion 
eler reci:frv afhemd FOi' alle typer afhemiereparatiln OOl'fllsemgspunklemefor 
nettetv.eremildsl:1 an fra kanten afnrmet (ilkluslvemindsl:1okomplettetv.em11t) 
med 1 011 arstand mellem fik5eringsp.11kteme. Ved ikke-pmnanentfiserllg kan 
IIWll'.R afstard Iii kantfflafnettetelll'rfor slor afsl.ind mellemfikseringspunkter 
l'eSWl'elreddlvafhemlet 
FffiSIGTIG:lhmhctltil!l<'klerdeamerbnskl111(USA)JnadetretmlyrkunSBJ'S 
elerbeslilesafml"'!le. 

BIVIRININ6ER 
Potentielle bivirkninger i forbindelse med implantering afULTRAPRO• Mesh 
er elem, der 1Yli5k lbrblOOes med operative illplantelbare tnmrlalet herunder 
inflammatioo, seromadannelse, adhimoo>- og futelcla.rmelse, af.ttldels~ samt 
fol'llil!rrlngaflnlel:timen. 

CONTRAINDICATIONS 
UIIRAPRO"' Mesh must always be separated from the abdominal cavity by 
peritoneum. UIIRAPRO• Mesh as a flat mesh is not suitabl, for i~~rtion into 
the inguinal canal as in the case of a plug. UURAPRO• Mesh must not be used 
following planned intraoperative or accidental opening of the gastrointestinal 
tract Use in these cases may ,esult in wntaminatioo of the mesh, whkh may 
lead to infection thal may require removal of the mesh. 

WARNINGS 
ULTRAPRo• Mesh is provided as a sterile product Do not use if packaging is 
opened or damaged. Discard opened unused prod nets. Do Mt resterilize/reuse. 
Reuse of this device for portions ofthi.1 device) may create a risk of prodllcl 
degradatioo, which may result In device failure and/or cross-contamination, 
which may lead to infi2ction or tran.1mission of blood-borne pathogens to 
patients and users. When ULTRAPRO"' Mesh is used in infants, children, 
pr!9nant women, or women planning fubJre pregnancies, the surgeon should 
be aware that this pmdnct will not stretch significantly as the patient grow5. 
As with all foreign sub.stances, ULTIIAPRD'" Mesh shoold not be placed in a 
contaminated surgical site. If ULTRAPRO'" Mesh is used in a contaminated 
wound, subseqnent i~fection is possible wllich may require removal of the 
m.Tterial. Use ofULTRAPRO .. Mesh In a contaminated or Infected wound can lead 
to fistula formation and/or to rejection ofthe mesh. Users shoold befamiliarwlth 
sut9ical procedures and techniques involving non-absorbable meshes before 
using ULTRA.PRO• fksh. Foreig~ body rmlions may occur in som, patients. 

PRECAllTIONS 
For incision al hernias, the mesh s~ould be shaped so t~at it DYfrlaps the 
abdominal fasdal d,fect on all sides by about 5 un (2'1. The m,sh should 
be fixed, as non-fixated mesh may result in migration of the mesh. The mesh 
should bf. always fixed in accordance with the instructions for use indkated 
below tu minimize risk of mesh migration or recurreoce ofhemia. For all types 
ofhemia repair, mesh fixation points should be at least 1 cm (3/8'1 from the 
edge of the mesh (induding at least two cornplfle cross-sections) with 1 cm 
(3/8") spacing between fixation points. For non-permanent fixation, less 
distaoce tu edge of the mesh or too muc~ distance between fixation points 
may result in recurrence of hernia. 
CAUTION: Federal law {US.A.) restricts this device to sale by or on the older of 
a licensed healthcare practitioner. 

ADVERSE REACTIONS 
Potential adYeTSe reactions with ULTRAPRO"' Mesh implantation are those 
typically associated with surgically implantable materials, including inflam­
mation, seroma formation, adhesion formation, fistula formation, extrusion, 
and potentiation of infection. 

CONTRE-INDICATIONS 
Le treillis UIJRAPRO"' rlevra toujours et1' separe de la caviteclxlominale par le 
pE!ritoi'le. Le treillis ULTRAPRO"' etant plat, I ne peut pas elre introduit dans le 
ranal i"q.Jinal IIlllme dans le ras d'un bouchon. Le treilis UIJRAPRO• ne dolt pas 
8re utili~ apres une owerture pra>Ue ou acddentelle au nlw!au iii tube di!JE!Sllf. 
l'.Ulllisation dai,s ces cas peutprovoquerla contamination dutreillis, ce qui peut 
conduirea111einfectlonetauretraitdutreillis. 

AVERTISSEMENTS 
Le treillis ULTRAPRO"' estfourni SIIIS forme de produit stmle. Ne pas utilise! sI 
l'embalageest ouvertou erdommage. £ii miner toot prod lit ouvert non utill~. 
Ne pas resti!ril158'ML!tillser. l.a n!Lltill;atlon de ce dlsposltlf {ou de parties de~ 
dispositif) ~ creel' 111 riStJ!e de degradatioo du produit, su.leepli~e d'mtrainer 
unedMalllancei'.ll disposltif et/ou une wntaminatioo aoisl!e, ce IJJI peut pnMX1uer 
une infection oo latransrriSSion d'agents pathogenestransmissibles par le sang aux 
patient. Et utilisateurs. Si le treillis ULTRAPRO'"' est utilise poll" des ~ouveaLH15, 
enfants,frmnesencetd!souprt,l(,;allidefutures!JOS!l!SSl!S,lechlrut9lendoitMre 
conscientque letreilris n'est pas suffisarmient~iastKiue pOllf aCC0111pagnertoute la 
aoissarKe du patient Commetootcorps ~ngei;. letrelis UIJRAPRO'" ne dolt pas 
~plaa!dans un site dw'glcal ~-SI letrells ULTRAPRO"' est utlllsi! pourll'le 
plaie contvninre, ii est pa;slrle de O'survenir par la .1Uite lilt infectioo qll exige 
soo retratL l'.utilisatim dutrelisUIJRAfllll"'dilns une plalecontamlm!eou ~ 
peut~rlailnnationd'unefistrJe«Jou Fextrusiondutreils.Lesutilisateuis 
doiYent ~ familiarisesavec les tedmlques l'lpmdures roncern<lll les treillls non 
resl'.lrbablisavantd'utllserletrellsUIJRAPRO"'.Desrkllonsadeswrps~gers 
pwYentseproduirechezcertainspatients, 

PlltCAUTIONS 
Poor les hemles 't'enb?Jes, letreills dolt~ place de rnanl~re ~ ce (Jl1 dt!borde de 
l'aponlMUSeabdominaledeScmdetoL.!'iles~LetreillisdoitmtelDl!aruntreillis 
non fi:<e ieJt re5Ulter en une migration ckJ treillis. Le trenlis dolt etre toujoors frxe 
seloo les instructionsdooites !iJs klin JnJr redllre le rsjue de migralDl du treillis 
oo de redclve de la hemie. lwtous lestypes de ~ration de hernie, les polnl!i de 
fixationdutre-.Sdoivl'llt:SEsilueri:r 1 anilu llDlsl'.ES bOlrlsdutnilis(deux:Sfrtions 
aoiseesindusesaurriiinum)av&1 cmd~rtentrel15p~ntsdefocation.Pcurles 
fixations temporaires, une moindre distance iii bord du treillis ou une trop grande 
distarKee!m les poills deflllation peutawirpour rklltat111e roodive dela hernie. 
ATTENTION : Envertu de la lei ~des fiats.unls, cedlsposllifnepeutaTevendu 
quepar un personnel de santeautoriSl!ousuroobinance medic.ale. 

ROOIONSINMSIRABLES 
Les effets lndl5irables potentiels de Mmplantatlon ckJ trelllis ULTRAPRO"' scnt 
C9.Jl: geniialement associes au:i: mmriaux implan!Es dl~l'llurrt, y wmpris 
inftammati:m, formation de ~rrmes, dadherences et defisbEs, et extrusions l'I 
rsjuesdlnfection. 

BRUCiSVEJLEDNINli 
Yentralllndslnnel hemlotoml 
Hwrdetermuligtved ;iben cg lap;roskllpiskillisilnel htmiotOlllierden furetrukne 
pasltioneri'lgafnettetextraperltonealsamet!iJ~ay(l'l'll'OmulfMa!l't)medlumng 
afden antEriore fascia over defekten. Nettet b~rfo1mes p,5 en s!clan made, at 
det overlapper fasdedef!'kten pa alle sider med G:1. 5 an. Nii.- nettet er plar:1'ret 
ten.sionsfritogudenfoldel;erpasm:lefil'.sel1ngafnettetrwdvelldlgforatmlnlmere 
postoperative komplibtionerog reddiv. Produkter og anvendt fikseringsteknik 
og -metode bCll'flllge almlndfllg behandli~gspralc5is. Neje opmmsomhed p~ 
fiksering og afstarrd medlllrker tll atltrhln<ft lor stortellSlon eller brud mellem 
netmaterialet cg tiidev.evrt Nar der fikseres med !iJturer eler andet mekanisk 
fikseringSOOstyr skal I'll slklrer afstand ~ 1 anfra netkallll!n opetholdes. Der !:er 
vaere maks. 1 an rnelemfiooingspunktene. Nette! kan tilpasses i Sllrrrelse ved 
h~lpafensaksellerskalpel. 
Anvendlkkell!rrnlsk\1Mi11!11Jtlatslra!lnettl!t. 
l11gvilal herirrtomi 
UIJRAPRO"'Mesh lm~anteresl henlodtllxedvanl] kirurglskprocedurevedmrende 
net,enten~lm(f.eks. i hl'llh~dtil Lichtenstein) ellerlaparoslqiislc{feks. lAPP,IEP) • 
Derbllrforetages entilslmllr!llg forberedelseog netsll!m!lsen skal wrderesforat 
undga risikrr fir utilsmekkel~ di!krMng affasciedeJekten pA bugen. FOi' at undga 
ll!ISJP.Else mt'~ ~aceres 1'n.sionsfrit udl'll folder eller ombulming af kanteme 
med en passende CNerlalffl!I CM!rl ~ sundt VifN. Passeooe fiksering af nettet er 
p~krai!vet for at minimere postol)Emi'le komplikalilner og recidi'I. Prockikler cg 
arnrendt fikseringstelmik og ;netode bllrfulge almindellg behandlingspraksis. 
feJe opmcerkscmhed ~ fiksering cg arstaOO medviicer Ill at ltrhlnrlre excessiv 
1'rtiiooellerbrud melll'lllnetrnaterialetog bindeYiEYet N~rderfiloo'es medsuturer 
eller andetmekaniskfikseri'lgsudst),'skal en slier afst!Tll p,51 anfra netkanten 
opretholdes. Der bin vcere maks. 1 an mellem fikseringspunkleme. Nettet kan 
tilpassesisblrrelse ved hj<Elpafen saksellerslcalpel . 
Anvendlkb!terrnlsk'IBklujtiatskmlnettet. 

OPBEVARINli 
Denne anordning kl'iNel' ingen szrfige forholdsregler vedr«ende opbevaring. 
~ lckebrugesell:eratholtllartiedsdatoen er ove~et 

LEVIRINGSFDRM 
ULTRAPRO"' Mesh leveres 1 eiikl'ltpakker som S1'rile, klare ark med bla mlber. 
UIIRAPIIO"" Mesh kan ffis I mange fookelllge stlnelsEr. Naennere opt,,sallnger er 
<ll!livetii-ockJktkat,ikx.,et:Etlricoo • 

INSTRUCTIONS FOR USE 
Yentral/lndslonal Hernia Repair 
For open and laparosropic iJKisional hernia repair, the preferred po;ttioning 
of the mesh is extraperitooeal as a sublay {retromuscular) with dosure of the 
anterior fascia over the defect wherever possible. The mesh shoo Id be silaped 
i~ sudi a Wa'J that it OYeriaps the fasdal defect oo all sides by about 5cm. 
After placing the mesh tension-free and without creases, adequate mesh 
fixation is required to minimize post-operative complications a~d recurreoce. 
The fixation technique, method, and products used should follow the current 
standilrd of cilre. Careful attention to fixation and spacing will help preVEnt 
excessive tension or disruption between th, mesh materials and wnnective 
tissue. When fixating with sutures or other medlanlcal fixatloo devices, a safe 
distance from the edge of the mesh of not less than 1 cm must be maintained. 
Max. 1 anshoold be left between fixation points. The mesh can be cut to size 
as required using scissors or a scalpel. 
Da not 11Se thermal devices to cut the mesh. 
Inguinal Hernia Repair 
ULTRAPRO'" Mesh is implanted according to currently accepted surgical mesh 
procedures ~theropen (e.g., Lich~n~in) or laparosropically (f-9., TAPP, TEP). 
Adequate preparation and mesh size must be considered in order to preVEntthe 
riskofinsufficientcovering ofthe abclominalfascial defect. To aYOid dislodging, 
the mesh should be placed tension-free without crinkling or aJrling of the 
edges with appropriate overlap onto healthy tissue. Adequate mesh fixation 
Is required to minimize post-operative compllcatlons ~nd recurrence. The 
fi11ation technique, method, and products used should follow the current 
staridard of me. Careful attention to fixation and spacing will help preVEnt 
excessive tension or dlsruptloo between the mesl1 materlals and connective 
tissue. When fixating with sutures or other medlaniral fixatioo devices, a safe 
distance from the edge of the mesh of not less than 1 cm must h~ maintained. 
Max. 1 an shoold be left between fixation points. The mesh can be aJttusize 
as required using scissors or a scalpel. 
Do not 11Se thermal devices to cut the mesh. 

STORAGE 
!ti special shlrage wriditions re(f.Jired. Do not 11.1e afle1 expiration date. 

HOW SUPPLIED 
ULTRAPRO'"' Mesh is available in single packets as sterile sheets with blue 
stripi~g. ULTRAPRO'" Mesh comes in a variety ofsizPs. Full details are provided 
i~ the Ethkon Product catalog. 

MODED'EMPL.01 
~reehernieventra~«reventratioo 
Poorune ruredMtration l'ealisee parwieooverte l'llaparoscqiique,letreillls OOit 
~ plad de pref5enre et dam la mesure du possible en 1X1Silion exlrilperitonffile 
l'lltantqueSOUHDOOll!(remJmusculalre)avec,sl p:issible,.fermeturedel'ap:inl!wose 
..-rterieuresll'lapertedesubstance.Letreillisde.ta~placede•i:rrecouvrirla 
pertedesubstlncea~ue,ai'lsiquesoopourto1rsurunecistanced'erMron 
S cm. Une fois letreillls plao! sans tension, ni pli, Iii fixati:m ~prrop'i~du treillls 151 
reqiise i;nir red lire liswm~ications JX)Stoperatoireset la redd'rve. La techrique, la 
ll'll!toodel'llisproduilsdefiuti:11 utilisescloiventmte confonnesauxp~uresde 
soilsacbJelles. Une attention parliruiele ii la fixatb1 et ii ll!spa.C!lllent empechera 
une tensim aces.1iYe ou la rupture entre le treillis et le tissu coojoocti[ Llls de 
l'utlllsatioo de sutures ou cfautres dispositifs m~kjues de fixatlo11, une distance 
de secLlile par rapport au bord iii treillis d'au moms 1 cm dolt we marrteooe. Un 
maximum de 1 andOO:~ laisse entre les points de fixatiOIL Letreillisseradoolupl! 
~ la diml!ll!ilonGPJl'OP'I~~ Faided!-dseauxoo d'111 ~ 
~ pas utiiserde dispositif thermique i;nirdemuperletreilis. 
~~eherniekiguiall!! 
Letrelllis UIIRAPRO"' estillplanll!wnformmlenta1D:p~uresacbJellement 
appliqu&.s pour les treillis (hirut9iraux, qu'II s'~gisse de proddures ouvertes 
(ex. Llctll:ensteln) OU sous laparo:scq:ile (&. TAPP, TEP). Line pl'l!paratlon et Ille 
dimension de treillis appropriee:5 sont a pren<R en compte POIJr preYellir le rsjue 
quel'anomalieaponevrotique~001ilae nesoitpassuffisarnmentrecouverte.Afin 
d'~le~lacement,ll'trellllsdciti!treplao!sansllm.sionripllssementoutorslon 
des bords,en respectant un chevaudumerrtstlfisantsll"iil tissu s.r. La fixation 
approp~ ckJ trelllls est recp.1ise p:iur l\!dulre les complluitklns postqll!lillllieset 
la r&ldlve. Latech,-iue, la JIN!thodeetles produltscl:!fixation utll!ei dolventi!tre 
canfonnes aux proo!duresde soins actueles. Une attentioo partiwire~ la fixation 
etill'espimnentempecherauneten.siooei«rssireoula111)1ureerrtreletreillisetle 
tissu coojonctlf. I.ors d!- l'utilisation de sutures oo d'autres dispositifs m&a.ri!uesde 
fixation, ll'll!distancede5eCll~p;!rrapportaubord dutreAsdaJrooilsl OTIOOit 
etre mai'rtenue. Un maximum de 1 cm dolt elre laisse entre les pcjnts de fixatim. 
Le tmllissera ~ala dimenslon~lfll~eea raidede liieauxood'un SCillpei. 
~ pas utiiserde dispositif thermique JnJrdemuperletreilis. 

STOCKAGE 
Aucunemrditioodewnservation .. Nepasuliliserapri!sladatedepe!empti:m. 

CONDITIONNEMENT 
Letreillis UIJRAPOO"' est dispooible en sachfl: individuel de plaque sterile strife de 
bleu. Le treillis ULTRA.PRO"' exlste en diffaentes tailles. Coniller le catalogue de 
produil! Etlricon poor~usderensei1J112ments. 

SYMBOLERANVENDl PA WERKATER 

@ M;likkegenbruges 

~· M~ikkeresteriliseres 

~ Anvendesinden-lirogmlined 

IJconly 

liilll .. 

Sterit medmindre pakken er be.lladlget eller ~bnet. 
Steriliseringsmetode: Ethylenoxid. 

CE;n;:erknilg og identifikatioDSrVJmmerfi'I 
bemynclget organ. Produktet opfylderdeV<ESentllge 
krav i Diektiv93/42/E0F cm mel'.idnskudst),: 

Batchkode 

8EIM.RK: I henhold til g.eldende amerikansk 
lovmii dette udstyr lrunscelgestil en lcege ell er 
ordineresafmliEge. 

Varenummer 

Producent 

IOE!hicon,lnt.2010 

SYMBOLS USED ON LABELLIN6 

@ Donotreuse 

® Do oot resterilize 

~ Use By - Year and Month 

jSTEIII.E jEOj 

( ( 0085 

Sterile unless package is damaged or opened. 
Method of sterillzatloo: Ethylene Oxide. 

CE-mark and ldentifir.ation number of Notified Body. 
The product meets the essential requirements of 
Medical Device Directive 93/42/EEC. 

Bate~ number 

caution 

IJconly CAUTION: Federal (U.S.A.} lawresb1tts this device 
to sale by or on the order of a licensed healthu1re 
practitioner. 

[Bw Catiiloguenumber 

Mill Manufacturer 

e Ethicm, ht 2010 

SYMIOLES UTILISES SUR LES EIIQUmES 

@ l'kpasrfutiliser 

~, Nepasresll!rillser 

~ Autiseravant-lTDSl'l:alffl' 

( ( 0086 

liilll .. 

Stl!rile~molns(f.lelffllil:lllagenesotteooomma~ 
ououm 
M~cxledeslfrilisatioo :IIX)Ul'd~ene. 

MarquageCI etn\lllero d'ldenlili:atioo de lllryanisme 
nlllifie. Le produitest cmfum7ealfl(exigences 
essentiellesd,laDiectivesurlesdisp:l!itifs 
medlcaux93/42/CEE. 

l'lJlllffildelot 

Mlseengarde 

MISE EN GARDE: la loi8Jerale{Baty-Unis d'Amerique) 
n'~utnrise la ven1f de r.ediS]ll!itifque l)ilrun 
professionneldesaoo!autlliseooS\Jrsapresaiption. 

l'lJlllffil decatabgue 

Fabric.ant 

CEthlcon,lnc.2010 
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