PPE Specification
Labeling Specification
ULTRAPRO MESH CE-MARKED IFU 8554385
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©Ethicon, Inc. 2010
Gebrauchsanweisung de
ULTRAPRO™ NETZ
MONOCRYL™ PROLENE™ KOMPOSIT
STERILES, SYNTHETISCHES, TEILWEISE
RESORBIERBARES NETZ
BESCHREIBUNG
ULTRAPRO™ Netz wi etwagleichen Teil -25-
Monofil Faserundnicht: i F fl Faser
hergestellt.

Das Polymer der ungefarbten und gefarbten Polypropylen-Faser
(Phthalocyaninblau, Farbindex Nr:: 74160) ist identisch mit dem ﬁJrgefarbIes/

ungefarbtes PROLENE™

ial verwendeten A

Die Poliglecapron-25-Faser besteht aus einem Copolymer, das Glycolid und
& Caprolacmn enthalt; dieses Copolymer st identisch mn dem fur MONOCRYL™

Material. Nach der

-25-

Komponente bleibt nur das Polypropylen-Netz iibrig. Dieses verhlerhende Netz

S el SMelaslf

ULTRAPRO™ e dulf dvwyalf dalyy dovuii dloidf dounSoll cblelasll
s b Le Lol 5l) ALLAN slglly dla,lf elelatl] olls , Jiods
Aol pad yonlill 035 Lol gas Lol gaill 0355 lgal¥l
.s9a2ll @il A Sl

plas ¥l Silolas

gl giladl Gaill @aoys

Sl gl ol MIMJ,MI,CMI oroyilly Glas Losd
L) gL/ 35 e b Gl T5 0eSs LSl duyall
slio olSa ) b arall Ggb dudlyll diole¥l dbLalll 3Li go (e
8 LA/ 51550 Blage 595 ey Ar Sl Lyl oS A oy
g a2y @ 5 gy juds ddlane lgd] o 5o Gl
Ol g aaelS gy gy Bagandio 59 ¥ oy A daysl
Al elielall Jolasl iyl 5 &Sl danydl) ool cupdall
dayydag duids pablels of coms Layggls Bagleog dxldl flyal ey tind
by ploiall Loyded curlsll AL dile,dl yule s go cupdill siloiiog
g eSSl il gy dessiiand) wlibidly coialf dulesy
c_\_ua..."ghSAA;h"d_w)J_”aIgAuuar(\_rsa_‘g]abﬂa_udI&mgﬁa.cLuu
LSS ol Bilag of dusly ) ogud dlawlys cundill aic pliall
Ay d )l A6l o o T e Ja5 ¥ dial ddlune Lo gla¥l o 5y ¥)
2ebads oS el blai gn eadl oS e 185 con LA Sdl)
h)mgIMJmeulmL@a»r@J@uﬂm)ﬂl
S ) gladl dylys Bpgr] Jesians ¥

81 Gl @i

saaiell iuslydl §ylall Lass ULTRAPRO™ :L._L_n._n syl g5
iyl Jie) Lgio zoiall Lof AeSablf eluyall g5 Lils Loasill
(TEP TAPP oilidace J...a) dyytainll bl 4 of chhtenstern ol
Al @ SUASy cowlill ol gt Laedl o s ¥l oy
PDE BT RN TN TES JUES I L s e e
A Ay g g LgilSo e A Ssiall doawydll A5l of s
LS55 o il bl (o dusila gl 5as o 95 ¥y Bagadiin oS5 ¥ Eoomy
FINSEYE ESPOURN [REVETS [PV [N [ SUWEL [ - BRSNS S0
Loy gs baglaag dslyonld AL Sliclinll Julasl cgllao ol 4S bl
AU eyl e s go condill cilniiog ddsylag duids blets of cung
b doasiindl wlibully ciall dulosy diay ploia¥l Loy cxlsll
34 Bga gl w5 Al gie b el g Al dawyill gusy
Logudl dlales codsll e plaall msilly Sl day )l slso oo
dial ddlae e sLaX) oy 55 ¥ S OLS coniall Jilavg of dusly L1
bl anS o el Sl el Al o @aw 1 e Ja5 ¥
> Lo i) &S bl duyill gudads oS weondall blis oo
oy e gl pado Jlastwl dsld

S Ayl gladl s Brg] Jesius ¥

N[PETIVG (P70
sl g Ladls ddpnie ULTRAPRO™ auS o dulf il 595 ol comg
ULTRAPRO"“ Ml el ol Lo (ug..v.—") Ll dlalgy ,..h...ﬂ

BLAN b pupdl] danlio el 0955 Lgifs dnlalio A0
ULTRAPRO™ a..;...._rl m,.q.rl s ¥ o Balamsld Aoty U
dicungll 3Ll dusl,d) dulosll gl o2ylell ol agunall ) e
oy 2 SBU 036 Jio b plasaw¥l ol dus (agal) dlasl) sLal)
W3] et 8 S sgaell ] ssbs b sillg Ar S dull dany il Sigls o
A B Al
Silpid
Lgossians ¥ eh e piindgun o8 UTRAPRO™ dusiiall duy ol judos oy
isgiall olaiill Glawe oo palss wali Lgs of d>gido dguasll Gang il
1is plasil balef jlgdl 1in Jloziwl of uaes aves ¥ iloziwll jul
Jgead Sgas Il 55y 45 Le Mo dusye aled a3 (aie sl of) Sladt
JLasil of sgae Sgas Al g3hy 35 Lo gy Aals figls g1/ slgd darlag 6
oasiwl 13] ,Lgs.l ,AM o ol padly dlgaill Lyl Sl
Flslll ol, J,ql,_u Jumn 23 go ULTRAPRO™  aSisbalf doy sl
lin ,u A..I,.» e 0950 o gl e ooy daie ldtuo Jod popiey
U e (5, Uall gaill go al3ills agonlo S iby saais of il
g_..a,.. xl > ULTRAPRO™ a..s.._u_rl Ayl olé sy 2l slodl JS go JU 90
T4 ULTRAPRO™ 2oiialf 3 JLoiwl 2 5] gld >y a9 o
n.._sl,J-I Salll Uil a5 Le Lan¥ spac g dle iy ells ol g ld
of 05t 9225 lias of 9 Ls 754 ULTRAPRO™ il dssy 2l plassswl
oo 050 ol o Ay S w3 U a4y o/ panlid] 355 1 S5
Ot il A wliiailly el e ¥l n.;.._»A.:IJa‘_,.LLA..S_._mJI N
a2l Jlesiawl Jud pobated ALl i &S olu,é Jloziwl
ol ey po duyyall pluns ¥l g cilelas &ia 28 ULTRAPRO™ aus iy

B Slblis¥

G G o oy A Sl A 80 ol A T Goaall Glaty Lou
il g o il ALAL sl \,.LL_L.Lm...LI/_.SI,.J_I slage 005
Ayl o G S S Al o [ ,o.mS,JIg;u,muLuu
Tl gioll (o &S dull danyill Jasil a5 b ALY 5ib LS )
losles) Lidy Lasls duSoibll danydll o 4 Lgayé ool
aglee of AuS )l duwyill Jais syedas Julas) X 8)0Sall JloziwXl
Ayl et Bolas Lo Goaill ey glodl S Glany Lowdy . aall jpgds
dayall dols o S le e T dblue e 005 ol o Al
Lol a2 oy (ool einye ealado S Lo diounic) oSl
0L @dladl kol Al oo T Layud délunc lgunse, pe it
bl gf duSL Sl Ay sl Z903 5,pSall ddlanll ais o JE¥I dilanll
1596 Baglan ] 5355 a8 capniall Ialas uu,usa,._cyl
¥ 5Lt Iu 2o (&S0, a¥l Basnall LX) Alyssidl geilall VY
L"—'.)-““J-W/u“*)‘“u—"-"u"il-‘u]bu‘

ar plasiandiolosles
L€ 40 duyst ULTRAPRO™

uel_a..du Albdoiesdclivo S odduwyld
S Saisll (0 a5 po Luiyr
PROLENE™ g, s MONOCRYL™

) oyl

ol i o Luyyds dlilaso glial oo ULTRAPRO™ S iiulf duwyill glua

0 ool galal il g palaiodl] el 25700l el Jo i o Jagadl

wooliaiodd Hlall pud oeligp ol

el il 120 ) &9-‘-4-” 9 E}uéi‘»ﬁwlusfg-b—'-“ cid oo

digeallyefac Uaslll g seiaullaol ||J_,|_(095_,(74160[,_,)

PROLENE™ dosy 4 bagusil)

Soin yidia oy (10 il 2500l Sl gl il o 1 B, L0% T a g

095 il ool 3 o Guis 06380 S o linly il SL> e

Ladd a5 @ rag dasly I MONOCRYL™ bogus 6 dossitll daleld Jile

iS55 0] 250arlSalodandl 0958 aliatal wey peligyr Houll A<

2o @lsil) L4 ddyay Ledud a8 ddall S bl duydll 0ds @asg

ool lad desglginall clalga¥l

Jeoadf il

i e ol jlad @il @eald ULTRAPRO™ duS ol A el pasiins

3920 ll paliatad il gl S el gl g5 33ill @rays Al o6 JUEU

509 tbiigr Aol Sy o e fLadT b acbiy duSdul dawyil]

AT cosslilf 2ol b Lgnuingg Sl w2l o Jolatl] dago ol o3

gl s o Jsaatt

Logs 89t b ubuad Sy 2550, Sl Joul S, el el gl

01yt 6 atdf o3 ULTRAPRO™ st ol dowyall 5 any

5255 I ULTRAPRO'"‘ LSl Ay all Ao wlell pladl 55 o $,all 5ahs

LY gLl sLe 1 A5 dugd 4.._.._«95 AaJas s

0ia dble] L6 corwts ¥ dudiall lugy dl ASS ol ] 8L jady

o3Sally PL.AJI s g b 8ol ol é;mﬂ_.u_,.ul g dalasll

bl Lall/ 535l

Sy otlagr gl A S B SSLS derglgad) palladl of LeS

Llazs¥l pladl ot rrows pladdl jlas 6 Lgilil Luyas muu 003
Jia¥l Ll alblass) glows go dudabogl dpsecdall oS oolipall

sl Alginll bogicall LLe¥ anyes Jls

Jiosiuw¥l clgs

Aslalll Gganll gf ds...ul (ooyid ULTRAPRO™ ol doanyill Jomsansd o8
Jgsasll g Jac of maeas/digds sole dilasl cullazs il 5,s¥) duila )
gl sty daaill Lo

ULTRAPRO™ Netz ist einzeln verpackt erhaltlich (sterile Lagen mit blauen Streifen).
ULTRAPRO™ Netz ist in verschiedenen GroBen lieferbar. Detaillierte Angaben sind im

KONTRAINDIKATIONEN NEBENWIRKUNGEN LIEFERFORM

Das ULTRAPRO™ Netz muss stets durch das Peritoneum von der Bauchhdhle getrennt  Zu den midglichen Nebenwirkungen von ULTRAPRO"“ Netz gehoren die ryplscherwelse

sein. Das ULTRAPRO™ Netz als flaches Netz eignet sich nicht zur Einfiihrung in den mn chirurgischem Impl wie F ii

Lelstenkanal in Form elnes,,PIugs” Das ULTRAPRO"“ Netz darf nicht i im Anschluss an i Verwachsungen, Fi Extrusion und erhoht Ethicon P rhaltlich.
unbeabsichtiote Erifungde K5 HANDHABUNG

verwendetwerden. EineVer Narhank

Netzimplantats und anschlieBender Infektion fiihren, die eine Entfemung des Netzes
erforderlich machen kann.

WARNHINWEISE

Das ULTRAPRO™ Netz wird als steriles Produkt geliefert. Nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist. Gedffnete, nicht verwendete
Produkte entsorgen. Nicht emeut sterilisieren oder wiederverwenden. Durch
Wiederverwendung dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts) besteht
das Risiko einer Produktschadigung oder einer Kreuzkontamination, was zu einer
Infektion oder Ansteckung mit durch Blut iibertragenen Erregem bei Patienten und
Anwende fiihren kann. Bei Verwendung des ULTRAPRO™ Netzes bei Séuglingen,
Kindemn, Schwangeren oder Frauen mit Kinderwunsch sollte der Chirurg beachten,
dass sich dieses Produkt im Laufe des Wachstums des Patienten nicht wesentlich
dehnen kann Wie alle anderen korperfremden Stoffe sollte das ULTRAPRO™ Netz

von
Fiir eine offene und Iaparoskoplsche Reparatur von Narbenhernien wird das Netz

itoneal als Sublay ) positioniert und die anteriore
Faszie nach Mogllchken Giber dem Defekt verschlossen. Das Netzimplantat sollte so
geformt werden, dass es den Fasziendefekt auf allen Seiten etwa 5 cm iiberlappt. Nach
spannungs- und faltenfreier Positionierung des Netzes ist eine adaquate Fixierung
erforderlich, um postoperative Komplikationen und Rezidive zu minimieren. Die
verwendeten Fixierungstechniken, -methoden und -produkte miissen dem aktuellen
medizinischen Standard entsprechen. Sorgfaltige Beachtung der Fixierung und der
Abs‘tande tragt dazu bei, elne iiberméBige Spannung 2wischen den Ne!zmatenallen
Rpr rIar.

pt
N q

von mindestens T cm eingehalten werden. Zwischen den einzelnen Fixierungspunkten
sollte maximal 1 cam Abstand liegen. Das Netz kann mit Schere oder Skalpell auf die

ist hinsichtlich Struktur und GroBe optimal auf die physiologischen Belastungen nicht in eine k ht werden. Bei Verwendung benitigte Grofe zugeschnitten werden.

derBauchwand abgestimmt. desULTRAPRO™ isteinenac Dazu jedoch kei ischen Geréite verwenden.

WIRKUNG maglich, die eine Entfermung des Materials erfordern kann Dle Verwendung von  Reparaturvon Leistenhemien

ULTRAPRO™ Netz wird zur dauerhaften Stabilsierung der Bauchwand z. B bei ULTRAPRO™ Netzin einer infizierten ULTRAPRO™ Netz wird entsprechend dem gegenwartigen Stand der chirurgischen

der Reparatur von Henien verwendet. Der resorbierbare Poliglecapron-Anteil und/oder AbstoBung des Netzes ﬁrhren Benurzer solhen mit den entsprechenden Netztechniken entweder offen (z. B. Lichtenstein) oder laparoskopisch (z. B. TAPP, TEP)

e " i ; < o " nicht: vertraut implantiert. Auf eine angemessene Praparation und Netzgmﬂe ist zu achten, um die
und Positioni o< Netrec prloich seln bevor das ULTRAPR ™ Netz verwendet wird. Bei einigen Patienten konnen Gefahrder i Abdeckung des uverhindem.

Bei subkutan in Ratten implantiertem ULTRAPRO'M Netz wrrd dasP . uftreten. Um eine Migration zu verhindem, soIIte das Netz spannungsfrei und ohne Faltenbildung

ZS (Upmym Taen thiert. VORSI(HTSMASSNAHMEN oder Einrollen der Rénder sowie mit ausreichender Uberlappung des gesunden

TRAPRO™ Netzbildetsi

He||ungernfmﬂ<
D o

; lennetzbefindertiesen

{ibermai

Die biomechanischen Eigenschaften des Polypropylennetzes glelchen

weitgehend denen der Bauchwand. Dadurch werden eine f

Bei sollte das Netzil so geformt werden, dass es den
Fasziendefekt auf allen Seiten etwa 5 cm iiberlappt. Das Ne\zrmplamat soIIle fixiert

Gewebes positioniert werden. Zur Minimi von p
und Rezidiven ist eine addquate Fixierung des Netzes erforderlich. Die verwendeten

ht, sod werden, daessonstzueiner g :— Tung " I:ngstﬁgrlisn u'rrd produkre mussen dem aktueIIen medlzmlsg:i[:
sollte stets in Ub mit der (siehe unten) fixiert b ceibe RiceS o d"; N
werden um das iso ener igaton oder einesHemienvecs 24 venneiden. i } eine i mifige pannungﬂ erE i und dem Binde
iol he Arte 1(mV0m :u T ! Iv r XIening JlC ||uu T
Rand des Implamats befinden (darunter mi wei muss ein Sict d zum Netzrand von mindestens

Bauchwanddynamik und eine optimale Stabilitat selbst unter hohen

Belastungen gewghrleistet.
INDIKATIONEN

mit T.am Abstand zwischen den Fixierungsstellen. Bei nicht-permanenter Fixierung
kann ein zu klelner Abstand um Nemmplantatrand oder ein zu groBer Abstand
i fiihren.

Das ULTRAPRO™ Netz kann zur Reparaturvon H |

Fasziendefekten verwendet werden, die eine Implantation von Verstarkungs—
oder Uberbriickungsmaterial erfordern, um das gewiinschte chirurgische

Ergebnis zu erzielen.

Instrucciones de uso

MALLA ULTRAPRO™

es

MONOCRYL™-PROLENE™-COMPUESTO

MALLA ESTERIL, SINTETICA,
PARCIALMENTE ABSORBIBLE

DESCRIPCION

La malla ULTRAPRO'"" esta fabnoada en partes apr0)<|madamente iguales de
fibra [ yfibra

polipropileno noabsorbible.

H polimero de Ia fibra de pollpmplleno lncolora y tefiida (azul de ftalouanma

fndicado ol

N.°74160) es q
sutura PROI.ENE'M tefido/incoloro.
La fibra de poli

-25 estd compuesta de un copoli

que contiene

glicdlida y e-caprolactona; este copolimero es idéntico al material usado para la
sutura MONOCRYL™. Una vez absorbido el componente de poliglecaprona-25,
s6lo queda la malla de polipropileno. La estructura y el tamafio de esta malla

alos que estd sometida la pared abdominal.
ACCIONES

La malla ULTRAPRO™ se utiliza para la estabilizacion permanente de la pared
abdominal, p. ej. reparacin de hemias. La parte de poliglecaprona absorbible

de Ia maIIa (onlribuye amantener rigida Ia estrudura de

1

ueinemk
ACHTUNG: laut Gesetzist derVerkauf dieses Produktsin den USA nuran Arzte oder auf
arztliche Anordnung gestattet.

CONTRAINDICACIONES

La malla ULTRAPRO™ debe separarse srempre de la cavidad abdomrnal por ¢ el
peritoneo. Lamalla ULTRAPRO™
enel conductoinguinal como en el caso de un tapén. La malla ULTRAPRO™ no debe
utilizarse después de la apertura intraoperatoria planificada o accidental del tracto
qastrointestinal. El uso en estos casos puede dar como resultado la contaminacion
delamalla, que puede llevar a infeccion y requerir su extraccion.

ADVERTENCIAS

La malla ULTRAPRO™ se proporciona como un producto estéril. No utilizar si el
paquete estd abierto o dafiado. Deseche el producto una vez abierto aunque no
se haya utilizado. No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo
(0 partes del mismo) puede crear un riesgo de degradacion del producto, lo que
puede provocar el fallo del dispositivo y/o contaminacin cruzada, que a su vez
pueden llevar a infecciones o transmision de patdgenos sanguineos a pacientes
y usuarios. Cuando la malla ULTRAPRO™ se usa en recién nacidos, nifios, mujeres
embarazadas o muJeres que tienen pensado quedar embarazadas en eI futuro,
el cirujano deb
a medida que eI paciente rece. Al lgual que todas las sustancias extrafias,
la malla ULTRAPRO™ no debe colocarse en un sitio quirdrgico contaminado.
Si se utiliza la malla ULTRAPRO™ en una herida contaminada, es posible que
se produzca como consecuendia una infeccion que puede requerir la extracclon

1 «n eingehalten werden. Zwischen den einzelnen Fixierungspunkten sollte maximal
1 am Abstand liegen. Das Netz kann mit Schere oder Skalpell auf die bendtigte Groe
zugeschnitten werden.

Dazujedoch keine thermischen Geréte verwenden.

LAGERUNG

Keine k
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

erforderlich. Nach Ablauf des

REACCIONES ADVERSAS
Las posibles reacciones adversas con la malla ULTRAPRO™ son las tipicamente
asociadas con los materiales implantables quirtirgicos e incluyen inflamacion,
formacidn de seromas, formacidn de adherencias, formacion de fistulas, extrusion
y potendiacion de las infecciones.
INSTRUCCIONES DE USO

R PP

En la reparacion abierta y laparoscdpica de hernias incisionales, el posicionamiento
preferido de lamalla es extraperitoneal como una subcapa (retromuscular), con cierre
de lafascia anterior sobre el defecto siempre que sea posible. Lamalla debe colocarse
de forma tal de que cubra el defecto fascial sobre todos los lados aproximadamente
5 cm. Después de colocarla malla libre de tensidn y sin pliegues, se requiere su fijacion
adecuada para reducir al minimo las complicaciones y recurrencia postoperatorias.
La técnica de fijacion, el métodoy los productos utilizados deben seguir el estandar de
cuidado actual. La atencin cuidadosa a la fijacidn y el espaciado ayudarén a evitar la
tension excesiva o la interrupcion entre los materiales de la mallay el tejido conectivo.
Cuando se fija con suturas y otros dispositivos de fijacion mecanica, debe mantenerse
una distandia segura desde el borde de la malla de no menos de 1cm. Debe dejarse
comomaximo 1 cm entre los puntos de fijacion. La malla puede recortarse al tamario
requerido usando as tijeras o un bisturi.

No utilice dlsposmvos térmicos para recortar lamalla.

del material. La utilizacion de la malla ULTRAPRO™ en una herida 1
oinfectada puede conducirala formacidn de unafistula y/o al rechazo de la malla.
Antes de utrlrzar Ia malla ULTRAPRO™, se recomienda a los usuarios familiarizarse

iainguinal
Lamalla ULTRAPRO™ se implanta segdn los pro(edlmlemos aceptados actualmente
para la colocacidn quirdrgica de mallas, ya sea en cirugia abierta (p. ej. Lichtenstein)

En la malla ULTRAPRO"‘ implantada de forma subcuténea en ratas,

el copolir 25 se absorhid bésicam

desuimplantacion.

Debido a la construccién con poros anchos de la maIIa ULTRAPRO™ durante la

ﬁjarse yaque sinose ﬁja puede mlgrar Debe fijarse si siempre de (onformldad n

dicatrizacion, se forma unared de fibra de

fuerte.

La maIIa de polrpmprleno residual no obnacullza este proceso, lo que rmprde la

tivoyla formacion de i

iciale

Las propiedades blome:anlcas de la malla de polipropileno, que son

practicamente idénticas a las de la pared abdominal, permiten la dindmica

fisioldgica normal de la pared abdominal y, al mismo tiempo, garantizan una
biidod i b et .

INDICACIONES
La malla ULTRAPRO'”‘ puede utilizarse para Ia repara(lon de hernlas u otros
defectosfascialesab

puente para obtener el resultado quirdrgico deseado.

Hasznalati utasitas

ULTRAPRO™HALO

hu

MONOCRYL™-PROLENE™-KOMPOZIT
STERIL, SZINTETIKUS, RESZLEGESEN

FELSZIVODO HALO

LEIRAS

Az ULTRAPRO™ hald nagyjabdl egyenld arény( felszivodo, poliglecaprone-25
alapanyagu monofil szalakbél és nem felszivdd, polipropilén alapanyagi

monofil szalakbol késziilt.

A szinezetlen és szinezett (ftalocianin kék, szin-index szam: 74160)

szlak polimerje

ik a szinezett/ szi

len PROLENE™

varréanyaghoz hasznélt anyaggal.

A poliglecaprone-25 szl glikolid és e-kaprolaktont tartalmazo kopolimer;
eza kopollmer megegyezik a MONOCRYL™ varrat anyagaval

A -25 k fuddisa utén csaka l halé
maradvissza. Avi 6 halo é £ranehezedd
élettani nyomésoknak megfelelden alakitottak ki.

MUKGDESE

Az ULTRAPRO™ hdlo a hasfal dllandg stabilizalésara szolgdl, példaul
sérvmiitétek sordn. A hld felszivade, poliglecaprone része a polipropilént
merevebbé tesz, s ezdltal megkannyiti a hald kezelését és pozicionalasat

mitét kozben.

A patkényokba iiltetett ULTRAPRO™ hdldban a poliglecaprone-25 kopolimer

abeiiltetést kovetd 84 napon belill teljesen felszivodik.

Az ULTRAPRO™ hdld nagy porusméretének kdszonhetden a gydgyulds sordn

erds, haromdimenzids kollagénrost-halozat alakul ki.

A visszamaradé polipropilén hdlé nem gatolja ezt a folyamatot valamint

atulzott kitdszovet 145 65 akéros |

A po||prop||en halo blomechanlkal tulajdonsagal melyek kozel azonosak

normalis h

megterheles eselen is.
JAVALLATOK

it nagy

continuaci

d
lasinstruccionesd
0 recurrencia de la hemia. En todos los tipos de reparacion de hemias, los puntos
de fijacion de la malla deben encontrarse a al menos 1 cm del borde de la malla
(incluidas al menos dos secciones transversales completas) con un espacio de 1cm
entre punmsde ﬁja(lan En el @so de ﬁ]a(lon no permanente una distancia menor

Thardedel. Aod
como

resultado la recurrencia de la hernia.
ATENCION: La ley federal de los EE.UU. sélo autoriza la venta de este dispositivo
através de un profesional de la salud autorizado o bajo receta médica.

ELLENJAVALLATOK
Mindig hashartya vélassza el az ULTRAPRO™ halot és a hasiireget. Mivel
az ULTRAPRO™ hélo lapos hald, nem alkalmas dugd (plug) formajaban
a ldgyékesatorndba torténd behelyezésre. Az ULTRAPRO™ hlot tilos

0 Gpica (p. ¢j. TAPP TEP). Se debe considerar una preparacion y un tamario de
malla adecuados para prevemr el riesgo de cobertura msuﬁcreme del defecm fascral

lugar,lamalladebe

armgasydobIE(es enlosbordes, con una adecuada superposmon sobreel tejido sano
-acione: y
recurrencia postoperatorias. La técnica defijacion, el métodoy los productos utilizados
deben seguir el estandar de cuidado actual. La atencién cuidadosa a a fijacidn y el
espaciado ayudardn a evitar la tension excesiva o la interrupcion entre los materiales
de la malla y el tejido conectivo. Cuando se fija con suturas y otros dispositivos de
fijacion mecanica, debe mantenerse una distancia segura desde el borde de la malla
de no menos de 1.cm. Debe dejarse como méximo 1cm entre los puntos de fijacidn.
Lamalla puede recortarse al tamafio requerido usando un par de tijeras o un bisturi.

No utilice dispositivos térmicos para recortar la malla.

CONSERVACION

No requiere condiciones de almacenamiento especiales. No usar después de la fecha
de caducidad.

Afi da ol |
ion adec ir

|0 que conl irdrgicos paramall Enalguno: I
pacientes pueden producrrse reacclones aIerglcas
PRECAUCIONES abdominal. Paraevitar
alos84diasdespués  Enlareparacién de hemiasindsionales,la malla debe colocarse de forma tal de que
« iy | def lUIdM.IﬂI Lre dos los lados [ s(m.l_ﬂ lla deby

szeroma kialakuldsa, dsszendvés, fisztula képzddése, kilokddés és fertzésre vald
hajlam fokozsa.

HASZNALATI UTASITAS

a gasztrointesztindlis traktus tervezett, vagy véletlen intraoperativ megnyitésat
kavetden. Ezekben az esetekben a hald szennyez6dése miatt fertdzés alakulhat ki,
amia hald eltavolitasat teheti sziikségessé.
FIGYELMEZTETESEK
Az ULTRAPRO™ haldt steril termékként biztositjuk. Nyitott vagy sériilt csomagolds
estén nem hasznalhaté fel. A kinyitott, fel nem hasznélt anyagot ki kell dobni!
Ne hasznalja (ijra és ne steriliz ra. Az eszkz (vagy alkatreszemek) ismételt
asa a termék roncsolddasatill okozhat, ami
fertdzéshez vagy vérrel terjedd patogének betegekre vagy felhasznélokra torténd
dtterjedéséhez vezethet. Az ULTRAPRO™ hél6 csecsemdk, gyermekek, terhes vagy
gyermeksziilést tervezd ndk esetében valo hasznalatakor a sebésznek tudnia kell,
hogy a halé nem a beteggel azonos mértékben nd. Mint minden idegen anyag
esetében, az ULTRAPRO™ hald nem helyezhetd szennyezett sebészi teriiletre.

Hasi sérvek/hegek sérveinek kezelese

A hegsérvek nyitott és | kap keidjandl a hald extray
alafektetd technikaval [suhlay) torténd elhelyezése (retromuszkuldrisan), valamint,
ahol lehetséges, a hidny feletti eliilsd fascia zardsa kivanatos. A halot dgy kell
alakitani, hogy a fascia-hidny szélén minden oldalon kdriilbeliil 5 cm-rel tdlérjen.
A halg fesziilés- és gyirGdésmentes elhelyezését kovetden megfeleld rogzités
sziikséges, hogy csokkenjen a mitét utdni szovdmeények kialakuldsa és az dllapot
kidjulsa. A rogzrtes technikdja, modJa éa termekek felhasznalasa 2 Jelenleg
elfogadottelldtdsi kivetelményeket kivesse. A megfelelg kkozotti
térhagyds segit megeldzni ahdlo anyaga és a katdszovet kazatti tilzott fesziilést vagy
szakaddst. Amikor varratokat, vagy egyéb mechanikus rogzitdeszkozoket hasznal
ardgzitésre, biztonségos, 1 cm-nél nem révidebb tavolsagot hagyjon a héld szélénél.
A rgzitipontok kozott maximalisan 1 cm lehet. A hélot olloval, vagy szikével lehet
akelld méretre szabni.

Az ULTRAPRO™ héld szennyezett vagy fert6zo sebeknél torténg 4sa sordn
eléfordulhat, hogy fertézés Iép fel, és az anyag eltdvolitasa vélhat sziikségessé.
Az ULTRAPRO™ halld szennyezett vagy fertdzo sebeknél torténd alkalmazasa sordn
fisztula alakulhat ki és/vagy az eszkoz krlokodhet AzULTRAPRO™hélo aIkaImazasa

eldttafelhasznéldnaki i 646 haldkkal kapcsol
eljdrdsokat és technikkat. Blzonyos betegeknélidegentest- -reakciok johetnek létre.
OVINTEZKEDESEK

Hegsérv esetén a halot gy kell formazni, hogy minden oldalon kb. 5 cm
szélességben lefedje a fascia-hidnyt a széleken. A halét rogziteni kell, mivel
a rogzitetlen hald az eszkoz elvandorldsaval jérhat. A hélot mindig az aldbb
megadott utasitasoknak megfelelen kell rgziteni, hogy minimalisra csokkentsiik
a hdlé elva’ndorlasanak ésa sérv kileuIa’sanak kocka’zata’r Mindenféle sérv
legyenek a hélo szélétdl [beleenve legaldbb két teljes keresztmetszetet),
€s a rogzitési pontok kdzott 1 cm tavolség legyen. Nem dllandd rogzités estén
ahdlo szélétdl valo kisebb tavolség vagy a rigzitési pontok kizotti tilsagosan nagy
tdvolsdg a sérv kidjuldsdval jérhat.

VIGYAZAT: A szovetségi torvények (USA] értelmében ezek az eszkozok csak

Az ULTRAPRO™ halé olyan sérvek és egyéb hasi fascia-hidnyok
hasznélhaté, melyek megerdsitd vagy athidald anyag alkalmazasat kdvetelik

meg a kivant sebészeti eredmény elérése érdekében.

orvos ltal, vagy orvosi rendelvényre
SZOVODMENYEK
Az ULTRAPRO™ hélo behelyezésével kapcsolatban esetlegesen felmeriild
sz6védmények nem témek el azon jellegzetes elvdltozésoktél, amelyek
hasonld beiiltetési eljérasokat szoktak kisérni. Igy eléfordulhat, gyulladds,

Tilos a hald alakitasah
Lagyéksérv kezelése
Az ULTRAPRO™ hdlot a jelenleg elfogadott sebészeti eljarésoknak megfelelden
nyitott technikaval (pl. Lichtenstein modszer) vagy Iaparoszkopusan (pl. TAPP TEP)
lehet beiiltetni. A sérvhald megfeleld méretének d éseldké
elkeriilhetd a hasi fascia-hidny elégtelen lefedésének kockazata. Az elmozdulds
elkerillése érdekében, helyezze a haldt fesziilésmentesen, a szélek rancosoddsa és
reddképzddése nélkiil az egészséges szovetre, megfeleld fedést biztositva. A hald
megfeleld rogzitése sziikséges, hogy csokkenjen a miitét utdni szovédmények
kialakuldsa és az allapot kitijuldsa. A rogzités technikaja, modja és a termékek
felhaszndldsa a jelenleg elfogadott ellétasi kovetelményeket kovesse. A megfeleld
rogzités és rogzitések kozotti térhagyds segit megeldzni a hdld anyaga és a kitdszovet
kozom tulzon fesziilést vagy. szakadast Amlkor varratokat vagy egyéh me(hanlkus
Ta :

oket hasznélni.

hagyjon a hald szélénél. A rdgzitipontok kozott maximalisan 1 cm lehet. A halot
olloval, vagy szikével leheta keIIo méretre szabni.

Tilos a hélé alakitasah ©zoket hasznélni.

TAROLAS

Nincs sziikség kiilinleges troldsi kiriilményekre. Ne hasznalja fel a lejératiidd utén.
KISZERELES

Az ULTRAPRO™ hald egyes csomagolasban, kék csikozéssal ellatott steril lapként
kaphatd. Az ULTRAPRO™ halo killonbidzd méretekben elérhetd. Részletes informaci
az Ethicon termékkataldgusban talalhato.

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG
Nicht zur Wiederverwendung
Nicht erneut sterilisieren

g Verwendbar bis— Jahr und Monat

[sTERILE [EO]

Névod k pouziti cs
SITKA ULTRAPRO™

MONOCRYL™-PROLENE™-KOMPOZITNi MATERIAL
STERILNI, SYNTETICKA, CASTECNE

KONTRAINDIKACE
Sitka ULTRAPRO™ musi b}'lt vidy oddélena od bisni dutiny pobfisnici. Sitka
ULTRAPRO™ jakozto rovnd sitka neni vhodnd pro viozeni do |ngu|na|nﬂ10 kanalu
jako zétka. Sitka ULTRAPRO™ se nesmi pouzit po otevieni i

NAVOD K POUZITI
Operace biisni kyly/kyly v jizvé
U oteviené a laparoskopické operace kyly v jizvé je upfednostiiované umisténi sitky

traktu, at'jiz bylo provedeno planované béhem operace nebo nahodné. Pouziti
vtéchto pripadech miize mit za ndsledek kontaminadissitky, to miize vést k infekci

Sitka ULTRAPRO™ se dodava jako sterilni produkt. Produkt nepouil’ jte, je-li

alné jako podvrstva suzavienim predni fascie pres
defekt, kdekoliv je to mozné. Sitku je tieba tvarovat tak, aby presahovala fascialni
defekt na vSech strandch o piiblizné 5 cm. Po umisténi sitky, kterd nesmi byt nikde
napjatd ani pomackand, je nutno ji spravné zafixovat, aby nedoslo k pooperativnim
komplikacim a recidivé. PouZité fixacni technika, metoda a vyrobky musi odpovidat
soucasné trovni zdravomrcke péce. Pozornou a pedlivou fixad a rozlozemm lze

& Opakované pouZiti tohoto prostiedku

VSTREBATELNA SITKA andsledné vyzadovat odstranénisitky.
VAROVANI
POPIS
Sitka ULTRAPRO™ je vyrobena z pnblrzne stejnjch podrlu vslrebatelnych obal otevreny nebo poskozeny. Oteviené nepoutité produkty I
h vldken poli p ych
monofilamentnich vidken.

Polymer nebarvenyich a barvenyich polypropylenovych viaken (ftalokyaninové modf,
index barev ¢.: 74160) je identicky s materidlem pouzitym pro barveny/nebarveny
polypropylenovy Sici material PROLENE™.
Vlakna poliglekapron-25 jsou tvofena kopolymerem obsahu;l(lm glykolid
lakton; tento kopolymer je identicky s pro Sici matenal
MONOCRYLVM Po vstiebani sIozky liglek I ’5 2distavé pouze polypropylé
sitka. Struktura a velikost této sitky j dlné s ohledem nafyzmloglcke
tlaky biisni stény.

PUSOBENI
Sitka ULTRAPRO™ se pouziva k trvalé stabilizaci bfisni stény napf. pii reparaci hemii.

rigidni a usnadriuje tak intraoperacni manipulaci a umisténi sitky.

Pi subkutanni implantadi sitky ULTRAPRO™ krysam je kopolymer poliglekapron-25
v zésadé vsteban 84 dnii po implantadi.

Na zékladé struktury velkych ok sitky ULTRAPRO™ se vytvari béhem hojeni silnd
trojrozméma sit kolagenovych viken.

ResidudIni polypropylénov sitka nebréni tomuto procesu, naopak timto zpiisobem
nedojde k nadmémému ukladani pojivové tkané a tvorbé skodlivé jizvy.
Biomechanické vlastnosti polypropylénové sitky, které jsou témér identické
svlastnostmi biisni stény, zajistuji fyziologicky béznou dynamiku bisni stény azaroveit
zarucuji optimalni stabilitu pfi vysokém zatiZeni.

INDIKACE

Sitku ULTRAPRO™ Ize pouzit k odstranéni kyl nebo jinych biisnich fascidlnich defektd,
kde je nutno piidat zpeviiovaci nebo preklenovaci materidl, aby bylo dosazeno
pozadovaného chirurgického vysledku.

Odnyiec xpriong el
NAErMA ULTRAPRO™

ZYNOETO NMAEFMA AMO MONOCRYL™-PROLENE™
AMOZTEIPQMENO, ZYNOETIKO, MEPIKQX

(nebo Jeho casti) miize zpusoblt zhorseni funkce vyrobku a kiizovou kontaminadi,
ktera miize vést k infekd nebo k prenosu krvi prenasenyich patogenti na pacienty
a uzivatele. Jestlize se sitka ULTRAPRO™ pouziva u kojencii, déti, téhotnych Zen
nebo Zen, které v budoucnu planuji otéhotnét, chirurg si musi byt védom, ze tento
vyrobeksesr ienta prlis ahne.Sitka ULTRAPRO™ se stejné jakoji
cizorodé latky nesmi vkladat do kontaminovaného mista chirurgického vykonu.
Pokud se sitka ULTRAPRO™ pouZije v kontaminované réné, miize dojit k nésledné
infekd a nutnosti odstranéni sitky. PouZiti sitky ULTRAPRO™ ve znecisténé nebo
infikované réné miize vést k tvorbé piStéli nebo odmitnuti sitky. Pred pouzitim
snky UlTRAPRO““ uzwarele musi byt obezndmeni s chlrurgl(kyml postupy
jichsiték. Unékterych yvola

reakee na cizi téleso.

UPOZORNENI

Proincizni hernie je tfeba tvarovat sitku tak, aby presahovala biisni fasciaini defekt
na viech strandch o piiblizné 5 am. Sitku je tfeba zafixovat, protoze nezafixovand
sitka miize mit za ndsledek migraci snky Sitkamusf byt vidy zafixovanav souladu
snize uvedenym navodem k pou i, aby se mrmmalrzovalo riziko mlgrace sitky

predejit idlysitkya poji
tkdni. Pri fixadi Sitim nebo jinymi mechanickymi fixacnimi prostiedky je nutno
dodrzet bezpecnou vzdélenost nejméné 1 cm od okraje sitky. Maximélné 1cm
je tieba ponechat mezi fixacnimi body. Sitku Iz dle potieby zastiihnout na miru
niizkami nebo skalpelem.

Ke stiihani sitky nepouZivejte tepelné pristroje.

Operace inguinalni hernie

Sitka ULTRAPRO™ se implantuje podle aktudlné schvlenyich chirurgickych postupti
préce se sitkami (napF. podle Lichtensteina) nebo laparoskopicky (napr. TAPP, TEP).
Sitku je nutno dobre pripravit a zvézit jeji odpovidajici velikost, aby nenastala
situace, kdy abdominalni fascidlni defekt nebude dostatecné pokryt. Aby se
zabranilo vypuzeni, je nutno sitku umistit tak, aby netahla a aby nedoslo k jejimu
presunu, ke shmuti nebo zkrouceni okraji, a dikladné prekryt pres zdravou tki.
Dostatecné upevnéni sitky je dileZité pro minimalizaci pooperativnich komplikaci
aredidiv. Pouita fixacnitechnika, metodaa vyrobky musfodpovidat soucasné trovni
zdravotnické péce. Pozornou a pediivou fixacia rozlozenim lze predejit nadmémému
napéti nebo vytvoreni trhliny mezi materidly sitky a pojivovou tkani. Pfi fixaci Sitim
nebo jinymi mechanickymi fixacnimi prostfedky je nutno dodrzet bezpecnou
vzdalenost nejméné 1.cm od okraje sitky. Maximélné 1 cm je tieba ponechat mezi
fixacnimi body. Sitku Ize dle potieby zastihnout na miru niizkami nebo skalpelem.

nebo re(ldlvyhemle Prov3echny druhy reparace h i byt fixacnibody sitky
vzddleny nejméné 1 cm od okraje sitky (véetné néjméné dvou dplnych kiizovych
fez(i) a mezi fixacnimi body musi byt vzdalenost 1 cm. U nepermanentnich fixaci
miize mensi vzdalenost k okraji sitky nebo piilis velkd vzddlenost mezi fixacnimi
body mit za nésledek obnoveni hernie.

UPOZORNENI: Federaini (americké) zakony dovoluji prodej tohoto prostredku
pouze kvalifikovanym praktickym Iékaitim nebo na jejich [ékafsky predpis.
NEZADOUCI REAKCE

Mozne nezadoucl uclnky u |mp|antace sitky ULTRAPRO™ jsou tytéz jako ticinky
bézné sevyskytujiciu chirurgickyimpl jich material, véetné zanétu, tvorby
seromu, sristu, pistélu, extruze a pravdépodobnosti infekce.

Ke stihani sitky nepouZivejte tepelné pristroje.

§KlADOVf\NI

Z&dné zvastni skladovaci podminky. NepouZivejte po uplynuti data exspirace.
STAV PRI DODANI

Sitky ULTRAPRO™ se dodava]l individudIné balené, ve sterilnich foliich s modryml
pruhy. Sitky ULTRAPRO™ jsou k dispozici v fadé riiznych velikosti. Veskeré
jsou obsazeny v katalogu produkti Ethicon.

TipooBrikn UKL evioyuan  yepupwong yia v eniteuén Tov uny
XELpoupyIkov amotehéapatog.
ANTENAEIZEIZ

To nkwaULTRAPRO'"‘rrpma TIGVTOTE Val O
Jéow Tou nzpnovulou To nIrivuu ULTRAPRO"‘ o enimedo rr)\zvpu Sev eivan

S
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SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE

@
&

g Poutijte do — rok a mésic

Nepouzivejte opakované

Nesterilizujte

Sterilni, je-li obal neporuseny.
Metoda sterilizace: ethylenoxid.

BEIEE

c € 0086

Oznaceni CE a identifikacni islo notifikované osoby.
Vyrobek odpovidé zakladnim pozadavkiim smérice
93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky.

Cislo Sarze
Upozornéni

UPOZORNENI: Podle federalnich zakond USA smi byt tento
prostiedek prodavan pouze kvalifikovanym praktickym
Iékatem nebo na jeho predpis.

Katalogové cislo

Vyrobce

©Ethicon, Inc. 2010
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ToméyaULTRAPRO™ Sev mpénetvaypny fa tetd ano ANEMIOYMHTEX ANTIAPAZEIX
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Chargenbezeichnung
Hinweis

HINWEIS: In den USA st der Verkauf dieses Produkts laut
Gesetz nur an Arzte oder auf drztliche Anordnung gestattet.

Katalognummer

Hersteller

[LoT]
A
Reonn
e
™ |

© Ethicon, Inc. 2010

PRESENTACION

Lamalla ULTRAPRO™ viene en envases individuales en forma de laminas estériles con
tiras azules. La malla ULTRAPRO™ viene en diferentes tamafios. Se suministran més
detalles en el catlogo de productos de Ethicon.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS

@

g Utilizar antes de — mes y afio

No reutilizar

No reesterilizar

Estéril a menos que el paquete esté dafiado o abierto.
Meétodo de esterilizacin: dxido de etileno.

[sTERILE [EO]

C € 0086

Marca CE + nimero de identificacion del organismo
notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales
de la directiva de productos sanitarios 93/42/CEE.

Nimero de lote
Atencién
ATENCION: la ley federal de los EE.UU. sélo autoriza la venta

de este dispositivo a través de un profesional de la salud
autorizado o bajo receta médica.

Nimero de catélogo

Fabricante

©Ethicon, Inc. 2010

A CIMKEN TALALHATO SZIMBOLUMOK
Ne haszndlja Gjra

Ne sterilizdlja Gjra

g Lejrat datuma — év és honap
[STERILE [EO] Steril, kivéve, ha a csomagoldst kibontotték vagy sériilt.

A sterilizacié modja: etilén-oxid.

C € 0086

CE-jel ésa bejegyzett testiilet szama. A termék megfelel az orvosi
késziilékekrdl sz6l6 93/42/EGK szamu direktiva elGirasainak.

Gyartasi szam
Vigydzat
VIGYAZAT: A szovetségi torvények (USA) értelmében ezek

az eszkozok csak szakképzett orvos dltal, vagy orvosi
rendelvényre forgalmazhatok.

Katalogusszam

Gyart6

©Ethicon, Inc. 2010
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ULTRAPRO™-VERKKO

MONOCRYL™-PROLENE™-YHDISTE
STERIILI, SYNTEETTINEN, OSITTAIN
RESORBOITUVA VERKKO

KUVAUS
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KONTRAINDIKAATIOT

KAYTTOOHJEET
ULTRAPRO™-verkon ja vatsaomelon vallssa on oltava vatsakalvoa. Litted Vatsa /arpltyrlen korjaus
ULTRAPRO™-verkkoei Ipaksi. ULTRAPRO™- ja laparosk i arpiryrien k verkon suositeltu
verkkoa ei saa kdyttad, jos maha-suolikanava avataan Ielkkauksen alkana joko ikka on kulaarisesti vatsakalvon ulkopuolella, (nk. sublay),

itellusti tai vahi Verkko voi tdssa tapauk ja
aiheuttaa nfektion, josta syysta verkko voidaan ehké joutua p
VAROITUKSET
ULTRAPRO™-verkko toimi 4. Fi saa kyttaa, vattu tai

vaurioitunut. Kéyttamaton tuote, Jonka pakkaus on avattu, on havitettava. i saa
steriloida uudelleen Ei saa kdyttda uudelleen. Tamdn laitteen (tai laitteen osien)

polypropeenilankaa.

i v0| alheunaa tuotteen| haurasIumlsen mistd voi seurata

laitteen toimi

jolloin anterioorinen faskia suljetaan defektin padlle aina kun mahdollista.
Verkko on muotoiltava siten, ettd se peittad defektin joka puolelta véhintaén
5 cm:n verran. Kun verkko on asetettu siten, ettei se kiristé eika siind ole ryppyja,
verkko on kiinnitettava riittavan hyvin leikkauksen jalkeisten komplikaatioiden
ja tyrdn uusiutumisen minimoimiseksi. Verkko on Kiinnitettéva voimassa olevia

Sekd varjdamattoman ettd varjatyn (
PROLENE™-ommelaineessa kéytetty materiaali.
Poliglekaproni-25-lanka koostuu glykolia ja e-kaprolaktonia siséltavastd
kopolymeensta Samaa materiaalia kaytetaan MONOCRYL™-ommelaineen
j-25-4 i jaljellejaa ai
polypropeeniverkko, Jonka aktiivinen rakenne ja koko sopivat i

tavalla

voi johtaa infektioon tai veren mukana
siirtymiseen potilaaseen ja kayttdjaan. Kun ULTRAPRO™-verkkoa kéytetddn
lapsilla, raskaana olevilla tai mahdollisesti raskaaksi tulevilla naisilla, kirurgin on
otettava huomioon, ettei tama tuote veny merkittvasti potilaan kasvaessa tai
kudoksen laajentuessa. Kaikkien vierasaineiden tapaan ULTRAPRO™-verkkoa ei
saa asettaal kontaminoidulle leikkausalueelle. Jos ULTRAPRO™-verkkoa kéytetadn
haavassa,

vatsanpeitteisiin kohdistuviin fysiologisiin rasituksiin.
TOIMENPITEET

Verkko on Kiinnitettava isesti ja kiinni oltava oikealla etéisyydella
toiseen. Tama t?',ﬁ,m,ar.] l"a"'ff’"u N .‘al P T R, ,,..Ja
valilla. I adn,

turvaetalsyyden verkon f

saksilla tai skalpellilla.
Verkkoa ei saa leikata lampdlaitteilla.

Nivustyrien korjaus
voi ol infeti,joka sattaa vaatia ULTRAPRO™-verkkoa implantoitaessa on kaytettéva hyvaksyttyja verkon
Imid - joko avoin Ima (esim. Lict inin tekniikka) tai

materiaalin poistamisen. ULTRAPRO™-verkon kayttd k
tal |nfektonuneessa haavassa voi aiheuttaa fistelimuodostusta ja/tai verkon
ktioita voi esiintya joillakin potilailla. Kayttapen

ULTRAPRO"“-verkkoa kdytetadn I
ksissa. Verkon resorboif auttaa pitamaan
polypropeenirakenteen jaykkéna, mika helprmaa verkon kdsittelyd ja asettelua
leikkauksen aikana.

Rotille subkutaanisesti implantoidun ULTRAPRO"“-verkon poliglekaproni-ZS»

"teidpn pysyvéén

ULTRAPRO™-verkon isosilmaisen rakenteen ansiosta alkana

on tunnettava resorboitumattomia verkkoja koskevat kirurgiset toimenpiteet ja
menetelmét ennen ULTRAPRO™-verkon kéyttdd.

VAROTOIMET

Aprityrid hoidettaessa verkko on muotoiltava siten, etta se peittéa vatsakalvon
kudosdefektin joka puolelta véhintaan 5 cm:n verran. Verkko on kiinnitettava, silla

tukeva, kolmiulotteinen koIIageeniséikeisra koostuva verkosto

muussa taf e voi siirtya paikaltaan. Verkko on kiinnitettdva seuraavassa
annenujen kayttdohjeiden mukaisesti verkon siirtymisen tai tyran uusiutumisen

liialliselta kertymiselta ja haitalliselta arplmuodostukselta

Polypropeeniverkon biomekaaniset ominaisuudet, jotka muistuttavat

Iahelsesrl vatsanpemelden ominaisuuksia, mahdollistavat fysiologisesti
dynamiikan ja takaavat of stabiliteetin

voimakkaassa rasituksessa.

INDIKAATIOT

ULTRAPRO™ idaan kayttaa

vaativien kalvovikojen korjaamiseen halutun kirurgisen tuloksen aikaansaamiseksi.

Istruzioni per l'uso it
RETE ULTRAPRO™

RETE SINTETICA, STERILE
PARZIALMENTE ASSORBIBILE
COMPOSITA MONOCRYL™-PROLENE™

DESCRIZIONE

La rete ULTRAPRO™ & composta da fibre monofilamento in poliglecaprone-25
assorbibili e da fibre monofilamento in polipropilene non assorbibili, in percentuali
quasi uguali.

lip: dellafibrain polipropil I lorata (blu diftalocianina, codice
tolore 74160) & identico al materiale utilizzato per il materiale di sutura PROLENE™
colorato/non colorato.

on oltava vahintaan 1 cm etdisyydella verkon reunasta (mukaan lukien vahintéan
kaksi kokonaan ristikkaista kiinnityskohtaa) ja kiinnityskohtien vélille on jatettava
1 cm verran tilaa. Jos tilapdinen verkko kiinnitetdan liian lahelle reunaa tai
kiinnityskohtien valrlle ;atetaan Iuan paIJon tllaa tyra vor uusiutua.

HUOMIG hd ||

ter joittajan toimesta tai méara)
HAITTAVAIKUTUKSET
ULTRAPROTM verkon mahdollisia haittavaikutuksia ovat normaalit, kirurgisesti
aali yhteyteen Illretyt i mukaan lukien
j j fisteleiden

tulehdus, serooman

jainfektioriskin lisaantyminen.

CONTROINDICAZIONI

laparoskooppinen menetelmé (esim. TAPP, TEP). Tila verkolle kudoksessa on

valmisteltava riittévan hyvin ja verkon koon on oltava riittdvé vatsanseindméan

defektin peittamiseen kokonaan. Verkon siirtyminen estetdn sijoittamalla verkko

niin, ettei se ole kirealld, rypistynyt eivatka reunat kiertyneet rullalle, ja verkko

nmavasu pédllekkéin terveen kudoksen kanssa Verkon riittava kiinnitys on tarpeen
jalkeisten i imiseksi ja tyrén uusi

valttamiseksi. Verkko on ki d voimassa olevia kiinnil

-metodeja ja -tuotteita koskevien hoitostandardien mukaisesti. Verkko on

kiinnitettavé huolellisesti ja kiinnityskohtien oltava oikealla eiarsyydella toisistaan

liiallisen kiristymisen tai repedmien estémi ja

vélilla. Kun leita tai muita mekaanisia kii laitteita kdytetddn,

turvaetdisyyden verkon vahintéan 1cm. Kiinnityskohtien etéisyys

toisistaan saa olla enintadn 1 cm. Verkko voidaan leikata tarvittavan kokoiseksi

saksilla tai skalpelllla.

Verkkoa ei saa leikata lampolaitteilla.

SRILYTYS

Erityisia séilytysolosuhteita ei ole. Ei saa kéyttad viimeisen kéyttopaivan jalkeen.

TOIMITUSTAPA

ULTRAPRO™-verkko onsaatavana yksmalspakkaukﬁssa sternlelnaarkkema Jorssa on

siniset raidat. ULTRAPRO™-verkkoa ill

tiedot ovat Ethiconin tuotekatalogissa.

di sieroma, di aderenze, ione di

La rete ULTRAPRO™ deve essere sempre separata dalla cavita
tramite peritoneo. La rete ULTRAPRO™, essendo piatta, non € adatta ad essere
inserita neI canale mgumale come plug La rete ULTRAPRO™ non deve essere
itilizzat: ito ad aperturai ificata o accidentale del tratto
gastrointestinale. Se utlizzata in tal situazioni, la rete puo contaminarsi, con
conseguente possibilita diinfezione che potra richiedere la rimozione della rete.

AVVERTENZE

La rete ULTRAPRO"‘ viene forita come prodono sterile. Non utilizzare se la
rta o danneggiata. Elimi dotti aperti utilizati. Non

nstenllzzare/nutlllzzare IIriutilizzo del dlspasmvo (odi parti di esso) pud creare un

rischio di degradazwne del prodotto, che puo qausare || falllmento del dlsposmvo

e/o jone crodiata, ione di patogeni

fistole, ione e peggi ito diinfezione.

ISTRUZIONI PER I.’USO

ip
Perla riparazione del Iaparocele a (|e|o aperlo ein laparoscopia, il posizionamento
preferito della rete & p le come olare) con,
se possibile, chiusura della fascia anteriore sul difetto. La rete deve essere sagomata
in modo da ricoprire il difetto fasciale per almeno 5 cm su tutti i lati. Dopo aver
posizionato la rete in modo che non si formino tensioni né pieghe, & necessario
un fissaggio adeguato della rete al fine di ridurre al minimo le complicazioni
post-operatorie e le recidive. La tecnica di fissaggio, il metodo e i prodotti utilizzati
devono sequire gli standard di trattamento attuali. Un attento controllo al fissaggio
e aIIa spazmura consente di |mped|re una Iensmne eccessiva 0 lo spostamento tra

La fibra di poliglecaprone-25 & composta da un
e e-caprolattone; questo copolimero & identico al materiale utilizzato per la sutura
MONOCRYL™. Dopo I'assorbimento della componente in poliglecaprone-25, rimane
solo la rete in polipropilene. La struttura e la dimensione di questa rete restante sono
progettate in modo ottimale per gl stress fisiologici della parete addominale.

APPLICAZIONI

La rete ULTRAPRO™ & utilizzata per la stabilizzazione permanente della parete

addominale come ad esempio negll interventi di ernia. La componente assorbibile in
ligl della rete contribuisce a rigida la struttura di polipropilene

in modo da facilitare la manipolazione ed il posizionamento della rete stessa nel corso

dellintervento chirurgico.

Negli impianti sottocutanei della rete ULTRAPRO™ nei topi, il copolimero di

poliglecaprone-25 viene assorbito in 84 gioni dopo Iimpianto.

Grazie alla struttura a pori larghi della rete ULTRAPRO™ durante la guarigione, si viene

aformare una forte rete tridimensionale di fibre di collagene.

Larete r95|dua in pollpropllene non |n!erfer|sce n questo processo, evnando quindi

potra estendersi abbastanza per sequire . la crescna del paziente. Analogamente
a tutte le sostanze estranee, la rete ULTRAPRO™ non deve essere posizionata
in un sito chirurgico contaminato. Se la rete ULTRAPRO™ viene utilizzata in una
ferita contaminata, si potrebbe sviluppare uninfezione tale da richiedere la
rimozione del materiale. L'uso della rete ULTRAPRO™ in una ferita contaminata
o infetta puo causare la formazione di fistole e/o il rigetto della rete. Prima di
impiantare una rete ULTRAPRO™, il chirurgo deve aver acquisito familiarita
con le procedure e le tecniche chirurgiche per limpianto di reti non assorbibili.
Inalcuni pazienti possono verificarsi reazioni da corpo estraneo.

PRECAUZIONI

Perilaparoceli, |a rete deve essere sagomatain modo da ricoprire il difetto fasciale
addominale per almeno 5 cm su tutti i lati. La rete deve essere fissata, poiché
Iassenza di fissaggio puo causare una migrazione della rete. La rete deve sempre
essere ﬁssata secondo leistruzioni perl uso spno riponate alfine di minimizzare

dellemia, i puntl di ﬁssagglo devono essere dlstantl almeno Tan dal bordo della
o

D ione di cicatrici.
L ieta bi anichedell i li il chi iidenti m-nﬂIIP“F
della pare\e idominal  una dinamica add ﬁsmloglcamente

normale, garantendo allo Stesso tempo una stabilita ottimale anche in presenza di
forti tensioni.
INDICAZIONI
Larete ULTRAPRO™ puo essere usata per la riparazione di emie o di altri difetti fasciali
o e
per

ottenereil risultato chirurgico desiderato.

ifraloro 1cm. Perilfissaggio
non permanente una distanza |nfen0re dal bordo della rete o una distanza
eccessiva tra i punti di fissaggio puo causare recidive dell'emia.

ATTENZIONE: La legge federal itense limita la vendita di questo dispositi

a operatori sanitari autorizzati o dietro presentazione di prescrizione medica.
REAZIONI AVVERSE

Le potenziali reazioni avverse legate allimpianto della rete ULTRAPRO™ sono
quelle di solito associate ai materiali impiantabili chirurgicamente, comprese

di origine ematica a pazienti e utilizzatori. Quando la rete ULTRAPRO‘M viene iltessut ttivo. Quand ilfissaggio con
utilizzata in neonati, bambini, donneincinte o donne che Jouna ltri dispositivi di fissaggio meccanico, dal bordo della rere @necessario mantenere
glicolide idanza, il chirurgo d le del fatto che questo prodottonon ~ una dlstanza di sicurezza non inferiore a 1 cm. | punti di fissaggio devono essere

distanti tra di loro di 1 cm al massimo. La rete pud essere ritagliata alla dimensione
giusta usando forbici o bisturi.

Non usare strumenti termici per tagliare la rete.

Riparazione dell'ernia inguinale

La rete ULTRAPRO™ deve essere impiantata secondo le comuni e riconosciute
procedure chirurgiche per impianti di reti, sia a cielo aperto (ad es. Lichtenstein)
che laparoscopiche (ad es. TAPP, TEP). Una preparazione adeguata e una giusta
i angion o dofl ; ol i i :

perpi ertura
del difetto fasciale addominale. Per evitare lo sy p la rete in
modo che non si formino tensioni né rotture o pieghe dei bordi con sovrapposizione
adequara suI ressuto sano. E necessano fissare Ia rete in modo adeguato al fine di

P I uuw_atecnlcadlﬁssagglo
T ctand. attuali. Un

ilmetodo eiprodotti il
attento controllo al fissaggio e alla spaziatura consente di impedire una tensione
eccessiva 0 lo spostamento tra i materiali della rete e il tessuto connettivo. Quando
si esegueil fissaggio con le suture o altri dispositivi di fissaggio meccanico, dal bordo
della rete & necessario mantenere una distanza di sicurezza non inferiore a 1 am.
I punti di fissaggio devono essere distanti tra di loro di 1 cm al massimo. La rete puo
essereritagliata alla dimensione giusta usando forbici o bistur.

Non usare strumenti termici per tagliare la rete.

CONSERVAZIONE

ale. Non utilizzare dopola data discadenza.
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Brugsvejledning da
ULTRAPRO™ MESH

MONOCRYL™-PROLENE™-SAMMENSATNING
STERILT, SYNTETISK, DELVIST

RESORBERBART MESH
BESKRIVELSE
ULTRAPRO™ Mesh er fremstillet af cirka Ilge dele resorberban pollgle:apron -25
filamentfiber og ikke-resorberb. fiber.

Polymeren i det ufarvede og det farvede polypropylenﬁher (phthalocyaninblét,
farveindeksnr.: 74160) er identisk med materialet, der anvendes i farvet/ufarvet
PROLENE™ suturmateriale.

Poliglecapron-25-fiber bestar af en copolymer indeholdende glycolid og
&-caprolacton; denne copolymer er identisk med materialet, der anvendes til
MONOCRYL™ sutur. Efter at poliglecapron-25-komponenten er resorberet, er der
kun polypropylennettet tilbage. Strukturen og storrelsen pa nettet, der ertilbage, er
spedielt designet til de fysiologiske belastninger, bugvaeggen udsaettes for.

VIRKEMADE

ULTRAPRO™ Mesh anvendes til permanent stabilisering af bugvaeggen, f.eks.

ved herniotomi. Nettets resorberbare polyglecaprondel bidrager til at holde

polypropylenstrukturen stiv, hvilket gor det nemmere at manipulere og positionere:

nettet under operationen.

Ved ULTRAPRO™ Mesh implanteret subkutant hos rotter bliver poliglecapron-25

copolymeren i det vaesentlige resorberet 84 dage efter implantation.

Pa grund af den brede porekonstruktion p& ULTRAPRO™ Mesh under opheling,

dannes et steerkt, tredimensionalt netvaerk af kollagenfibre.

Det overskydende polypropylen-net forhindrer ikke denne proces, hvorved excessiv
i skadellg dannelse forhindres.

; nettets bi k kaber, som er naesten identiske med

bugv&ggens egenskaber, muligger hugvaeggens fysiologisk nomrale dynamiske

funktion og garanterer samtidig optimal stabilitet under storr

INDIKATIONER

ULTRAPRO™ Mesh kan anvendes til hemiotomi eller andre fasciedefekter i bugen,

som kraever et yderligere styrkende eller brodannende materiale til at opné det

onskede operationsresultat.

Instructions for use en
ULTRAPRO™ MESH

MONOCRYL™-PROLENE™-COMPOSITE
STERILE, SYNTHETIC, PARTIALLY
ABSORBABLE MESH

DESCRIPTION

ULTRAPRO™ Mesh is manufactured from approximately equal parts of
absorbable poliglecaprone-25 monofilament fiber and non-absorbable
polypropylene monofilament fiber.

The polymer of the undyed and dyed polypropylene fiber (phthalocyanine
blue, Color Index No.: 74160) is identical to the material used for dyed/undyed
PROLENE™ suture material.

Poliglecaprone-25 fiber consists of a copolymer containing glycolide
and e-caprolactone; this copolymer is identical to the material used for
MONOCRYL™ suture. After absorption of the poliglecaprone-25 component,
only the polypropylene mesh remains. The structure and size of this
remaining mesh are optimally designed for the physiological stresses of the
abdominal wall.

ACTIONS

ULTRAPRO™ Mesh is used for p bili of the abdominal
wall, e.q., in hernia repair. The absorbable poliglecaprone part of the mesh
helps to keep the polypropylene structure rigid, thus making intraoperative
ing of the mesh easier.
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PAKKAUKSESSA KAYTETYT MERKINNAT
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g Viimeinen kayttopdiva — vuosi ja kuukausi

Ei saa kéyttdd uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Steriili, jos pakkaus ei ole auki tai vaurioitunut.
Sterilointimenetelma: etyleenioksidi.

[sTERILE[EO]

c € 0086

CE-merkint ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.
Tuote noudattaa laakinnallisistd laitteista annetun
direktiivin 93/42/ETY saannoksia.

O Erdnumero
Huomio

HUOMIO: Yhdysvaltain littovaltion lain mukaan timén laitteen
saa myydd ainoastaan valtuutetun terveydenhoitoalan
ammatinharjoittajan toimesta tai maarayksestd.

Tuotenumero
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CONFEZIONAMENTO

Larete ULTRAPRO™ ¢ disponibile in confezioni singole come fogli sterili con strisce blu.
La rete ULTRAPRO™ viene fonita in diverse misure. Riferirsi al catalogo dei prodotti
Ethicon per dettagli pits completi.

SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

Non riutilizzare

8 Utilizzare entro —anno e mese

Non risterilizzare

Sterile purché la confezione non sia aperta o danneggiata.
Sterilizzato a ossido di etilene.

[sTERILE [EO]

c € 0086

Marchio CE e numero di identificazione dell‘organismo
notificato. Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali
della direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici.

Numero di lotto

Attenzione

[LoT]
A
Reony

ATTENZIONE: la legge federale USA consente la vendita del
prodotto a un medico oppure dietro prescrizione medica.

Numero di catalogo

Fabbricante

©Ethicon, Inc. 2010

an
InULTRAPRO™ Mesh implanted subcutaneously in rats, the poliglecaprone-25
copolymer is essentially absorbed at 84 days after implantation.

Due to the wide pore construction of ULTRAPRO™ Mesh, during healing, a
strong, three-dimensional collagen fiber network is formed.

Theresidual polypropylene mesh does not hinder this process, thereby avoiding
excessive connective tissue deposition and deleterious scar formation.

The biomechanical properties of the polypropylene mesh, which are nearly
identical to those of the abdominal wall, permit physiologically normal
abdominal wall dynamics while guaranteeing optimal stability under
major strain.

INDICATIONS

ULTRAPRO™ Mesh may be used for the repair of hernias or other abdominal
fascial defects that require the addition of a reinforcing or bridging material
to obtain the desired surgical result.

Mode d’emploi fr
TREILLIS ULTRAPRO™

COMPOSITE MONOCRYL™-PROLENE™
TREILLIS STERILE, SYNTHETIQUE,
PARTIELLEMENT RESORBABLE

DESCRIPTION

Le treillis ULTRAPRO™ est fabriqué a parts plus ou moins égales de fibres
monoﬁlamenteuses resorbables de pollglecaprone -25 et de fibres

non

Le polymere des fils de polypropylene mcolore et coloré (bleu phta-locyanine, index
de couleurn°:74160) est identique, du point de vue de sa composition, au matériel
de suture coloré/incolore PROLENE™.

Les fibres en poliglé -25 sont constituées d'un contenant du
glycolide et de la e-caprolactone ; ce copolymere est identique au matériel utilisé
pour les sutures en MONOCRYL™. Aprés résorption du poliglécaprone-25, seul le
treillis en polypropylene resre en place. La structure et Ia talIIe du treillis restant ont

KONTRAINDIKATIONER

ULTRAPRO™ Mesh skal altid holdes adskilt fra bughulen ved bughinden. ULTRAPRO™
Mesh som fladt net er ikke velegnet til indfarelse i lyskekanalen f.eks. som en
prop. ULTRAPRO™ Mesh bar ikke anvendes efter planlagte i ive eller

BRUGSVEJLEDNING
Ventral/Incisionel herniotomi
Hvordet ermuligtved aben og Iaparoskoplsk incisionel heriotomi er den foretrukne

utilsigtede abninger af mavetarmkanalen. Anvendelse i disse tilfeelde kan resultere
i kontaminering af nettet, hvilket kan lede til infektion, der kan nadvendiggare
flernelse af nettet.

ADVARSLER

ULTRAPRO™ Mesh leveres som et sterilt produkt. M ikke anvendes, hvis emballagen
er abnet eller beskadiget. Kassér abne, ubrugte produkter. Ma ikke resteriliseres/
genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele af denne anordning) kan skabe
en risiko for nedbrydning af produktet, der kan resultere i svigt af anordning og/
eller krydskontaminering, hvilket kan fare il infektion eller overforsel af blodbame
patogener til patienter og brugere. Nar ULTRAPRO™ Mesh anvendes til spaedbam,
bom, gravide kvinder eller kvinder, der planlegger fremtidige graviditeter. skal
kirurgen vaere opmaerksom pa at dette produkt ikke vil udvide sig naevneveerdigt
itaktmed, at pati i bor ULTRAPRO™ Mesh
ikke placeres i et kontamineret operationsomrade. Hvis ULTRAPRO™ Mesh anvendes
ietkontamineret sar, er efterfolgende infektion mulig, hvilket kan gore det pakreevet
atfieme materialet. Anvendelse af ULTRAPRO™ Meshi et kontamineret eller inficeret
sar kan medfare fisteldannelse og/eller afstodning af nettet. Brugeme ber vaere
fortrolige med kirurgiske procedurer og teknikker, der involverer ikke-resorberbare
net, inden anvendelsen af ULTRAPRO™ Mesh. Reaktioner overfor fremmedlegemer
kan forekomme hos nogle patienter.

FORHOLDSREGLER

Ved incisionshernier bor nettet formes séledes, at det overlapper den abdominale
fasciedefekt pé alle sider med omkring 5 cm. Nettet bor fikseres, da ikke-fikseret
net kan resultere i migration af nettet. Nettet bor altid fikseres i overensstemmelse
med brugsvejledningen angivet nedenfor for at minimere risikoen for netmigration
eller recidiv af herniet. For alle typer af herniereparation ber fikseringspunkterne for
nettetveere mindst 1cm fra kanten af nettet (inklusive mindst to komplette tveersnit)
med 1 cm afstand mellem fikser k Ved ikk fiksering kan

af nettet om et sublay ) med lukning

af den anteriore fascia over defekten. Nettet bar formes pa en sidan made, at
det overlapper fasciedefekten pa alle sider med ca. 5 cm. Nar nettet er placeret

ionsfrit og uden folder, er Jefiksering af nettet nodvendig for at minimere
postoperative komplikationer og recidiv. Produkter g anvendt ﬁksenngsteknlk
0g -metode ber falge almindelig behandli je of
fiksering og afstand medvirker til at forhindre for stor tension ‘eller brud mellem
netmaterialet og bindevaevet. Nar der fikseres med suturer eller andet mekanisk
fikseringsudstyr skal en sikker afstand pa 1 cm fra netkanten opretholdes. Der bor
vaere maks. T cm mellem fikseringspunkterne. Nettet kan tilpasses i starrelse ved
hjaelp af en saks eller skalpel.
Anvend ikke termisk vaerktoj til at skzere i nettet.
Ingvinal hemiotomi
ULTRAPRO™Meshimpl it
net, enten bent (f.eks. i henhold il Lichtenstein) eller Iaparoskoplsk (feks. TAPPTEP).
Der bor foretages en tilstreekkelig forberedelse og netstorrelsen skal vurderes for at
undga risiko for utilstraekkelig daekning af fasciedefekten pa bugen. For at undga
losrivelse bor nettet placeres tensionsfrit uden folder eller ombukning af kanteme
med en passende overlapning oven pa sundt vaev. Passende fiksering af nettet er
pakraevet for at minimere postoperative komplikationer og recidiv. Produkter og
anvendt ﬁkseringsteknik og -metode bor falge almindelig behandlingspraksis.
Noje opmaerksomhed pd ﬁksenng 0g afsland medbvirker til at forhindre excessiv
tension eller brud mellem Narder d suturer
eller andet mekanisk fikseringsudstyr skal en sikker afstand pa T cm fra netkanten
opretholdes. Der br veere maks. 1 cm mellem fikseringspunkteme. Nettet kan
tilpasses i starrelse ved hjelp af en saks eller skalpel.
Anvend ikke termisk vaerktoj til at skeere i nettet.

OPBEVARING
Denne anordning kr;ever ingen szerlige forholdsregler vedrarende opbevaring.

minde afstand til kanten af nettet eller for stor afstand mellem
resultere| recidiv af hemiet.

FORSIGTIG: [ henhold til gzeldende amerikansk lov (USA) mé dette udstyr kun selges
ellerbestilles af en laege.

BIVIRKNINGER

Potentielle bivirkninger i forbindelse med implantering af ULTRAPRO™ Mesh

erg dem, der typisk forbindes med operativt implanterbare materialer, herunder
d adherence- og fisteldannelse, afstodelse samt

forvaerring af infektionen.

CONTRAINDICATIONS

M ikke bruges efter at | Jsd eroverskredet.

LEVERINGSFORM

ULTRAPRO™ Mesh leveres i enkeltpakker som sterile, klare ark med bl striber.
ULTRAPRO™ Mesh kan fas i mange forskellige starrelser. Neermere oplysninger er
angivet i produktkataloget Ethicon.

INSTRUCTIOIIS FOR USE

ULTRAPRO™ Mesh must always be separated from the abdi | cavity by
peritoneum. ULTRAPRO™ Mesh as a flat mesh is not suitable for insertion into
the inguinal canal as in the case of a plug. ULTRAPRO™ Mesh must not be used
following planned intraoperative or accidental opening of the gastrointestinal
tract. Use in these cases may result in contamination of the mesh, which may
lead to infection that 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 products. Do not resterilize/reuse.
Reuse of this device (or portions of this device) may create a risk of product
degradation, which may result in device failure and/or cross-contamination,
which may lead to infection or transmission of blood-borne pathogens to
patients and users. When ULTRAPRO™ Mesh is used in infants, children,
pregnant women, or women planning future pregnancies, the surgeon should
be aware that this product will not stretch significantly as the patient grows.
As with all foreign substances, ULTRAPRO™ Mesh should not be placed ina
contaminated surgical site. If UTRAPRO™ Mesh is used in a c

Ventral/ | Hernia Repair

For open and laparoscopic incisional hernia repair, the preferred positioning
of the mesh is extraperitoneal as a sublay (retromuscular) with closure of the
anterior fascia over the defect wherever possible. The mesh should be shaped
in such a way that it overlaps the fascial defect on all sides by about 5 cm.
After placing the mesh tension-free and without creases, adequate mesh
fixation is required to minimize post-operative complications and recurrence.
The fixation technique, method, and products used should follow the current
standard of care. Careful attention to fixation and spacing will help prevent
excessive tension or disruption between the mesh materials and connective
tissue. When fixating with sutures or other mechanical fixation devices, a safe
distance from the edge of the mesh of not less than 1 cm must be maintained.
Max. 1.cm should be left between fixation points. The mesh can be cut to size
as required using scissors or a scalpel.

Do not use thermal devices to cut the mesh.

Inguinal Hernia Repair

ULTRAPRO™ Mesh is implanted according to currently accepted surgical mesh

wound, subsequent infection is possible which may require removal of the
material. Use of ULTRAPRO™ Mesh in a contaminated or infected wound can lead
tofistula formation and/or to rejection of the mesh. Users should be familiar with
surgical procedures and techniques involving non-absorbable meshes before
using ULTRAPRO™ Mesh. Foreign body reactions may occur in some patients.

PRECAUTIONS

For incisional hernias, the mesh should be shaped so that it overlaps the
abdominal fascial defect on all sides by about 5 cm (2"). The mesh should
be fixed, as non-fixated mesh may result in migration of the mesh. The mesh
should be always fixed in accordance with the instructions for use indicated
below to minimize risk of mesh migration or recurrence of hernia. For all types
of hernia repair, mesh fixation points should be at least 1 cm (3/8") from the
edge of the mesh (including at least two complete cross-sections) with 1.cm
(3/8") spacing between fixation points. For non-permanent fixation, less
distance to edge of the mesh or too much distance between fixation points
may result in recurrence of hernia.

CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of
alicensed healthcare practitioner.

ADVERSE REACTIONS

Potential adverse 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 ULTRAPRO™ devra toujours étre séparé de la cavité abdominale par le
péritoine. Le treillis ULTRAPRO™ étant plat, il ne peut pas étre introduit dans le
canal inguinal comme dans le cas d'un bouchon. Le treillis ULTRAPRO™ ne doit pas
étre utilisé aprés une ouverture prévue ou accidentelle au niveau du tube digestif.
Lutilisation dans ces cas peut provoquer la contamination du treillis, ce qui peut
conduire a uneinfection et au retrait du treillis.

AVERTISSEMENTS

Le treillis ULTRAPRO™ est fourni sous forme de produit stérile. Ne pas utiliser si
Iemballage est ouvert ou endommageé. Eliminer tout produit ouvert non utilisé.
Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de parties de ce
dispositif) peut créer un risque de dégradation du produit susceptible d'entrainer
une défaillance du dispositif et/ou une comamlnanon croisée, ce qui peut provoquer
uneinfection ou la ission d'agents patt issibles par le sang aux
patients et utilisateurs. Si le treillis ULTRAPRO™ est utilisé pour des nouveau-nés,
enfants, femmes enceintes ou prévoyant de futures grossesses, le chirurgien doit étre
conscient que le treillis nest pas suffisamment élastique pour accompagner toute la
croissance du patient. Comme tout corps étranger, le treillis ULTRAPRO™ ne doit pas
étre placé dans un site chirurgical infecté. Sile treillis ULTRAPRO™ est utilisé pour une

plaie inée, il est possible de voir survenir par la suite une infection qui exige
son retrait. L utilisation du treillis ULTRAPRO™ dans une plaie contaminée ou infectée
peut provoquer la formation d'une fistule et/ou l'extrusion du treillis. Les utilisateurs
iliarisés avec les techniques et procé les treillis non
résorbables avant d'utiliser le treillis ULTRAPRO™. Des réactions a des corps étrangers
peuvent se produire chez certains patients.

été conguesdefa les conditions physi paroi

abdominale est soumise.

MODES D'ACTION utprov
Letreillis ULTRAPRO™est utilisé pour i del doivent étre

par exemple dans Ies cures de hemle La pame resorbable de pollglecapmne de Ia

p léne, rendant ainsi plus ai

[ lation et laprothése. PRECAUTIONS

Lorsdel |mp|amat|on dutreilis UTRAPRO™ sous fa peau chez les rats, le copolymére
poliglécaprone-25 est pratiquement absorbé au bout de 84 jours.

Grace & la construction a larges mailles du treillis ULTRAPRO™, un solide réseau
tridimensionnel de fibres de collagéne se forme pendant la cicatrisation.

Le polypropyléne résiduel nentrave pas le développement de ce processus, mais
empéche les dépdts excessifs de tissu conjonctif et la formation préjudiciable d'un
tissu cicatriciel.

Les propnetes biomécaniques de la prothese de polypropylene prathuement
identiques a celles de la paroi at

Pour les hernies ventrales, le treillis doit étre placé de maniére a ce qu'il déborde de
I'aponévrose abdominale de 5 cm de tous les cotés. Letreillis doit étre fixé car untreillis
non fixé peut résulter en une migration du treillis. Le treillis doit étre toujours fixé
selon les instructions décrites plus loin pour réduire le risque de migration du treillis
ou de récidive de la hernie. Pour tous les types de réparation de hemie, les points de
fixation du treillis doivent se situer a 1 cm au moins des bords du treillis (deux sections
croisées incluses au minimum) avec 1 cm d'écart entre les points de fixation. Pour les
ﬁxarlons temporaires, une moindre distance du bord du treillis ou une trop grande

physmloglquement normale de la paroi abdominale, tout en garantlssant une

ditions extrémes.

INDI(ATIONS

Le treillis ULTRAPRO™ peut étre utilisé pour les cures de hemie ou la réparation
d'autres anomalies aponévrotiques nécessitant I'apport d’un matériau de
renforcement ou de colmatage pour obtenir le résultat chirurgical souhaité.
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les points de fixation peut avoir pour résultat une récidive e la hemie.
ATTENTION : En vertu delaloifédérale des Etats-Unis, ce dispositifne peut étre vendu
que parun personnel de santé autorisé ou sur ordonnance médicale.

REACTIONS INDESIRABLES

Les effets indésirables potentiels de Iimplantation du treillis ULTRAPRO™ sont
ceux généralement associés aux matériaux implantés chirurgicalement, y compris
inflammation, formation de séromes, d'adhérences et de fistules, et extrusions et
risques dinfection.
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procedures either open (e.g., Lich or laparoscopically (e.g., TAPP, TEP).
Adequate preparation and mesh size must be considered in order to prevent the
risk of insufficient covering of the abdominal fascial defect. To avoid dislodging,
the mesh should be placed tension-free without crinkling or curling of the
edges with appropriate overlap onto healthy tissue. Adequate mesh fixation
is required to minimize post-operative complications and recurrence. The
fixation technique, method, and products used should follow the current
standard of care. Careful attention to fixation and spacing will help prevent
excessive tension or disruption between the mesh materials and connective
tissue. When fixating with sutures or other mechanical fixation devices, a safe
distance from the edge of the mesh of not less than 1 cm must be maintained.
Max. 1.cm should be left between fixation points. The mesh can be cut to size
as required using scissors or a scalpel.

Do not use thermal devices to cut the mesh.

STORAGE
No special storage conditions required. Do not use after expiration date.

HOW SUPPLIED

ULTRAPRO™ Mesh is available in single packets as sterile sheets with blue
striping. ULTRAPRO™ Mesh comes in a variety of sizes. Full details are provided
in the Ethicon Product Catalog.

MODE D’EMPLOI

Cure de hemie ventrale et d‘éventration

Pour une cure déventration réalisée par voie ouverte et laparoscopique, le treillis doit
étre placé de preference et dans la mesure du possible en position extrapemoneale
entantg U ulaire) avec, sipossible, f

anteneure surla perte de substan(e Le ﬂeI"IS devaétre placé de fagon a recouvnr la
pertede sub que sur

5.cm. Une fois le treillis placé sans tension, ni pli, la fixation appropriée du trelllls est
requise pour réduire les complications postoperalorres et Ia récidive. La technrque la
méthode et its de fixation utilisés doi

soins actuelles. Une attention particuliére ala fixation et a Iespacemenr empéchera
une tension excessive ou la rupture entre le treillis et le tissu conjonctif. Lors de
I'utilisation de sutures ou d'autres dispositifs mécaniques de fixation, une distance
de sécurité par rapport au bord du treillis d‘au moins Tcm doit étre maintenue. Un
maximum de Tcm doit étre laissé entre les points de fixation. Le treillis sera découpé
ala dimension appropriée a laide de ciseaux ou d'un scalpel.

Ne pas utiliser de dispositif thermique pour découper le treills.

Cure de hemie inguinale

Le treillis ULTRAPRO™ est implanté conformément aux procédures ac
appliquées pour les treillis chirurgicaux, quiil s'agisse de procédures ouvertes
(ex. Lichtenstein) ou sous Iaparoscopre (ex. TAPP, TEP). Une preparatlon et une
dimension de treillis appropnees spnt a prendre en compte pour prévenir le risque
quel li recouverte. Afin
déviter le déplacement, le treillis doit étre placé sans tension ni plissement ou torsion
des bords, en respectant un chevauchement suffisant sur du tissu sain. La fixation
appropriée du treillis est requise pour réduire les complications postopératoires et
la récidive. La technique, la méthode et les produits de fixation utilisés doivent étre
conformes aux procédures de soins actuelles. Une attention particuliére a la fixation
et [espacement empéchera une tension excessive ou la rupture entre le treillis et le
tissu conjonctif. Lors de I'utilisation de sutures ou d'autres dispositifs mécaniques de
fixation, une distance de sécurité par rapport au bord du treillis d'au moins 1cm doit
étre maintenue. Un maximum de 1cm doit étre laissé entre les points de fixation.
Letreillis sera découpé a la dimension appropriée a laide de ciseaux ou dun scalpel.
Ne pas utiliser de dispositif thermique pour découper le treillis.

STOCKAGE

Aucune condition de conservation exigée. Ne pas utiliser aprés|a date de péremption.
CONDITIONNEMENT

Le treillis ULTRAPRO™ est disponible en sachet individuel de plaque stérile striée de
bleu. Le treillis ULTRAPRO™ existe en différentes tailles. Consulter le catalogue de
produits Ethicon pour plus de renseignements.
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SYMBOLER ANVENDT PA MZRKATER
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STERILE [ EO]

c €0086

Ma ikke genbruges
Ma ikke resteriliseres
Anvendes inden — &r og maned

Steril, medmindre pakken er beskadiget eller abnet.
Steriliseringsmetode: Ethylenoxid.

(E-maerkning og identifikationsnummer for
bemyndiget organ. Produktet opfylder de veesentlige
krav i Direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr.

Batchkode
Bemaerk

BEMARK: I henhold til gaeldende amerikansk
lov ma dette udstyr kun slges il en laege eller
ordineres af en lege.

Varenummer

Producent

© Ethicon, Inc. 2010

SYMBOLS USED ON LABELLING

&
&

SEIEE

( € 0086

[coT]
A
Re

only

Do not reuse
Do not resterilize
Use By — Year and Month

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

CE-mark and Identification number of Notified Body.

The product meets the essential requirements of
Medical Device Directive 93/42/EEC.

Batch number
Caution

CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device
to sale by or on the order of a licensed healthcare
practitioner.

Catalogue number

Manufacturer

©Ethicon, Inc. 2010

SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES
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[sTERILE [EO]

C € 0086

N B o

= b
[k 1R
o

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Autiliser avant — mois et année

Stérile amoins que lemballage ne soit endommagé
ououvert.

Méthode de stérilisation : oxyde déthyléne.

Marquage CE et numéro didentification de [organisme
notifié. Le produit est conforme aux exigences
essentielles de [a Directive sur les dispositifs

médicaux 93/42/CEE.

Numéro de lot

Mise en garde

MISE EN GARDE : La loi fédérale (Etats-Unis dAmérique)
Nautorise la vente de ce dispositif que par un
professionnel de santé autorisé ou sur sa prescription.

Numéro de catalogue

Fabricant

©Ethicon, Inc. 2010
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