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Instructions For Use

Device Tracking Labels
The e(rjlclosed Device Tracking Labels should be attached to the patient/hospital
records.

Description
Atrium Polypropylene Monofilament Surgical Mesh is a sterile, non-absorbable,
knitted polypropylene monofilament mesh material for tissue reinforcement.

Indications For Use

Polypropylene Mesh is intended for use in hernia repair, chest wall reconstruction,
traumatic or surgical wounds and other fascial surgical intervention procedures
requiring reinforcement with a non-absorbable supportive material.

Contraindications

Atrium Mesh is contraindicated where tissue may be contaminated or infected and
in infants, children or pregnancy where future growth may be compromised by

its use.

Warnmgs
Do not re-sterilize surgical mesh that has been in contact with or
contaminated by blood or other substances.

2. Avoid direct contact with the viscera (intestines) to minimize the possibility
of adhesions.

3. Adequate mesh fixation is required to minimize post operative complications
and recurrence. The fixation technique, method, and products used (including
sutures, tacks, staples or other means) is left to the discretion of the surgeon
to optimize clinical outcomes.

Precautions

1. Handling of mesh should be with clean, sterile gloves and/or instruments.

2. Careful attention to surgical mesh handling, suture, staple, or tacker fixation is
required in the presence of nerves and vessels in the surgical field.

Adverse Reactions

Complications that may occur with the use of any surgical mesh include, but are
not limited to, inflammation, infection or mechanical disruption of the tissue and/or
mesh material, possible adhesions when placed in direct contact with the

viscera (intestines).

Open Sterile Package
Peel open the package and remove the Atrium Mesh using sterile technique.

Handling And Operative Techniques

Atrium Mesh should be shaped, cut to size, and affixed, taking into consideration
the patient’s posture, weight and anatomical location. Careful attention to
suture/staple/tacker placement and spacing will help prevent excessive tension or
disruption between the mesh material and connective tissue. It is recommended
that suture/staples/tackers be placed 1/4 in. or 6.5 mm from the edge of the mesh
material for best results.

Self Forming Mesh Plugs

Insertion of the Atrium Self Forming Mesh Plug is accomplished by grasping the
center tab with clean, sterile forceps, centering the mesh over the defect, and
gently pushing the center tab portion of the multilayered plug into the internal ring
to a desired depth. Once inserted, the mesh plug should fill the defect, with the
outer edge remaining flush to the external surface of the defect. The mesh plug
should then be further secured in position by selectively suturing, stapling or
tacking a portion of the mesh in position.

For direct hernias, the defect should be circumscribed at its base and the contents
fully reduced prior to plug insertion. For femoral hernias, the sac should be
reduced prior to securing the mesh plug into position. When the Self Forming
Mesh Plug is used for groin hernias, the flat preshape onlay patch provided can
be placed directly over the inserted plug and sutured, stapled or tacked in position
as required. For recurrent hernias, the flat preshape onlay may not be required.

To shorten plug depth, reduce the overall size of the circular multilayered mesh
prior to insertion by trimming the outer edge of the circular mesh plug to a smaller
diameter. Material can also be removed between the weld seams from the top 2
layers of the multilayered mesh plug (center tab and inner layer only) to reduce the
bulk width of the plug. Do not cut or trim away any portion of a weld seam or
forciEIy Idelaminate any mesh layer when reducing the overall size or depth of the
mesh plug.

Resterilization

Should the original sterile package be inadvertently opened or damaged prior to
use, Atrium Mesh may be resterilized using validated ETO or steam sterilization
methods no more than one time. Suitable lot number traceability must accompany
product through all phases of handling, repackaging and sterilization. Atrium Mesh
should never be exposed to temperatures greater than 250°F (121°C). Sterility and
fitness of resterilized product will be the sole responsibility of the hospital. Do not
sterilize this mesh using radiation techniques.

SYMBOLS USED ON PRODUCT LABELS

CODE NUMBER LOT NUMBER

STERILE. STERILIZED BY ETHYLENE OXIDE.
A SEE PACKAGE INSERT @ SINGLE USE ONLY B EXPIRATION DATE

PRESCRIPTION ONLY DIMENSIONS

This device is covered under one or more of the following U.S. patents:

6066776. Other patents pending.

Prolite™, Prolite Ultra™ and Atnum are trademarks of Atrium Medical Corporation.
©2010 All Rights Reserved.
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Mode d’emploi

Etiquettes de suivi des dispositifs
Les étiquettes de suivi des dispositifs qui sont fournies doivent étre collées sur les
dossiers des patients/de I'hdpital.

Description

Le treillis chirurgical @ monobrin de polypropyléne d’Atrium est un matériau de treillis a
monobrin de polypropyléne tricoté, non résorbable et stérile, destiné au renforcement
des tissus.

Indications

Le treillis en polypropyléne est destiné a étre utilisé dans le cadre d’une cure de hernie,
d’une reconstruction de la paroi thoracique, de plaies traumatiques ou chirurgicales et
d’autres interventions aponévrotiques nécessitant un renforcement au moyen d’un
matériau de soutien non résorbable.

Contre-indications

Le treillis Atrium est contre-indiqué lorsque les tissus peuvent étre contaminés ou
infectés. Il est aussi contre-indiqué chez les nouveaux-nés, les enfants et les femmes
enceintes, lorsqu’une croissance future risque d’étre génée par son emploi.

Mlses en garde
Ne pas restériliser un treillis chirurgical qui a été contaminé ou en contact avec du
sang ou d'autres substances.

2. Fuiter tout contact direct avec les viscéres (intestins) pour minimiser les
risques d’adhérence.

3. llest nécessaire de fixer correctement le treillis afin de réduire la possibilité de
complications postopératoires et de récurrence. La technique, la méthode et les
produits utilisés pour la fixation (sutures, stéristrips, agrafes ou autres moyens)
dépendent de I'expérience clinique et sont laissés a la discrétion du chirurgien de
maniére a assurer les meilleurs résultats cliniques.

Précautions

1. Le maniement du treillis doit S’effectuer avec des gants et/ou des instruments
propres et stériles.

2. Le maniement et Ia fixation par suture ou agrafe du treillis chirurgical doivent faire
I'objet d’'une attention particuliere s'il y a des nerfs ou des vaisseaux dans le
champ chirurgical.

Réactions indésirables

Les complications qui peuvent survenir en relation avec 'usage de n’importe quel treillis
chirurgical comprennent, de facon non limitative ; une inflammation, une infection ou une
perturbation mécanique des tissus et/ou du matériau de treillis, ainsi que des adhérences
possibles lorsqu'il est placé en contact direct avec les visceres (intestins).

Ouverture du paquet stérile
Ouvrir le paquet et sortir le treillis Atrium en utilisant une technique stérile.

Maniement et techniques opératoires

Le treillis Atrium doit &tre mis en forme, coupé aux dimensions et fixé en position en
prenant en compte de la posture du patient, de son poids et de 'emplacement
anatomique. Une attention soignée au placement et a 'espacement des sutures/agrafes
permettra d’éviter une tension excessive ou une formation d'interstices entre le matériau
de treillis et le tissu conjonctif. Il est recommandé de positionner les sutures/agrafes a 6,5
mm (1/4 pouce) du bord du matériau de treillis pour des résultats optimaux.

Tampons de treillis auto-formants

Linsertion du tampon de treillis auto-formant d’Atrium s’effectue en saisissant la
languette centrale avec une pince propre et stérile, en centrant le treillis sur le défaut et en
poussant doucement la partie centrale du tampon multicouches dans 'anneau interne
jusqu'a la hauteur désirée. Une fois inséré, le tampon de treillis doit remplir le défaut, son
bord extérieur restant a ras de la surface externe du défaut. Le tampon de treillis doit
ensuite étre ancré davantage dans cette position en attachant sélectivement une partie du
treillis a 'aide de sutures ou d’agrafes.

Pour des hernies inguinales directes, le défaut doit étre circonscrit a sa base et le contenu
entierement réduit avant linsertion du tampon. Pour des hernies fémorales, le sac doit
étre réduit avant d’attacher le tampon de treillis en place. Lorsqu’un tampon de treillis
auto-formant est utilisé pour des hernies de I'aine, la pastille plate de superposition pré-
formée, qui est fournie, peut étre placée directement sur le tampon, insérée et fixée en
place, si besoin est, avec une suture ou des agrafes. Pour des hernies qui récidivent, la
pastille plate de superposition pré-formée peut ne pas étre nécessaire.

Pour raccourcir la profondeur du tampon réduire la taille globale du treillis circulaire
multicouches avant linsertion en coupant le bord extérieur du tampon de treillis circulaire
pour lui donner un diamétre plus petit. Du matériau peut également étre retiré entre les
joints soudés des 2 couches supérieures du tampon de treillis multicouches (languette
centrale et couche interne uniquement) pour réduire la largeur du tampon. Ne couper
aucune partie d'un joint soudé et ne pas délaminer volontairement une couche de treillis
pour réduire la taille ou la profondeur globale du tampon de treillis.

Restérilisation

Si le paquet stérile d’origine est ouvert ou endommagé par inadvertance avant 'usage, le
treillis Atrium peut tre restérilisé a I'aide d’'une méthode validée de stérilisation a la
vapeur ou a l'oxyde d’éthylene, au maximum une fois. Un transfert convenable du
numéro de série doit accompagner le produit ou les portions de produit au cours de
toutes les phases de la manutention, du reconditionnement et de la stérilisation. Le
treillis Atrium ne doit jamais étre exposé a des températures supérieures a 121 °C
(250 °F). La stérilité du produit restérilisé et la décision que celui-ci est propre a 'usage
seront laissées entierement & la responsabilité de 'hopital. Ne pas stériliser ce treillis en
utilisant des techniques de stérilisation par rayonnement.

SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES DU PRODUIT

NUMERO DE CODE NUMERO DE LOT

STERILE | EO | STERILE. STERILISE A LOXYDE D'ETHYLENE.

A VOIR LA NOTICE D’EMPLOI @ A USAGE UNIQUE 8 DATE DE PEREMPTION

VENTE SUR PRESCIPTION
Rx Only | o) et DIMENSIONS

Ce dispositif est couvert par un ou plusieurs des brevets américains suivants :

6066776. Autres demandes de brevets déposées.

Prolite™, Prolite Ultra™ et Atrium sont des marques déposées d’Atrium Medical Corporation.
©2010 Tous droits réservés.
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Gebrauchsanweisung

Patientenetikett
Das Patientenetikett ist in die Patienten-, Krankenhausakte einzukleben.

Beschreibung

Das Atrium Monofilament-Chirurgie-Mesh aus Polypropylen ist ein steriles, nicht
absorbierbares, gestricktes Monofilament-Maschengitter aus Polypropylen zur
Verstarkung von Geweben.

Indikationen

Das Polypropylen-Mesh ist zum Gebrauch bei Hernienoperationen,
Brustwandrekonstruktionen, traumatisch oder operativ verursachten Wunden und
anderen faszialen operativen Interventionsverfahren angezeigt, bei denen eine
Verstdrkung durch nicht resorbierbares unterstiitzendes Material notwendig ist.

Kontraindikationen

Das Atrium Mesh ist kontraindiziert wo das Gewebe kontaminiert oder infiziert sein
konnte sowie bei Sauglingen, Kindern oder Schwangerschaften, wo das Material
zukiinftiges Wachstum hindern kénnte.

Warnunghmwelse
Das chirurgische Mesh nicht erneut sterilisieren, wenn es in Kontakt mit Blut oder
anderen Substanzen war und davon verschmutzt sein konnte.

2. Direkten Kontakt mit den Eingeweiden (den Darmen) vermeiden, um die
Médglichkeit von Adhdsionen zu verhiiten.

3. Zur Minimierung postoperativer Komplikationen und Rezidive ist eine ausreichende
Fixierung des Netzes erforderlich. Zur Optimierung der klinischen Ergebnisse basiert
die Wahl der Fixierungstechnik, -methode und -produkte (einschlieBlich Nahten,
Tackerklammern, Klammern oder sonstiger Mittel) auf der klinischen Erfahrung des
Chirurgen und liegt in seinem Ermessen.

Vorsu:htsmallnahmen
Handhabung des Mesh nur mit sauberen, sterilen Handschuhen
und/oder Instrumenten.

2. Besonders wenn Nerven oder GefaBe im Operationsfeld vorhanden sind, ist
sorgféltiges Handhaben des Mesh und behutsames Anlegen der Naht, Klemmen
oder Hefter zu beachten.

Negative Reaktionen

Komplikationen, die bei Verwendung des Meshes auftreten kénnen, sind unter anderem
Entziindung, Infektion oder mechanische Storung der Gewebe und/oder des
Meshmaterials sowie mégliche Adhdsionen bei Kontakt mit den Eingeweiden.

Offnen der Packung

Die Packung aufreiBen und das Atrium Mesh steril entnehmen.

Handhabung und Operationstechnik

Das Atrium Mesh ist je nach der Haltung, dem Gewicht und der Anatomie des Patienten
zuzuschneiden und zu befestigen. Besondere Aufmerksamkeit ist der Naht-, Klemmen-
oder Hefterplazierung und deren Abstand zu schenken, um (ibermaBige Dehnung oder
Stérung zwischen Meshmaterial und den Bindegeweben zu verhindern. Es wird
empfohlen, Nahte, Klemmen oder Hefter etwa 6,5 mm vom Rand des Meshmaterials zu
plazieren.

Selbstformender Mesh Plug

Das Einfiihren des selbstformenden Meshplugs von Atrium erfolgt durch Greifen der
Mittelschlaufe mit einer sterilen Pinzette, Zentrieren des Meshes iiber der defekten Stelle
und behutsames Eindriicken des mittleren Schlaufenteils des Plugs, der aus mehreren
Lagen besteht, in den inneren Ring bis zur gew(inschten Tiefe. Wenn der Plug
eingedriickt ist, sollte er den Defekt fiillen, wobei der duBere Rand biindig mit der
auBeren Oberflache des Defekts verbleibt. Den Mesh Plug dann weiter durch selektives
Néahen oder Heften am Mesh fixieren.

Bei direkten Hernien ist der Defekt vor dem Einsetzen des Plugs zu umschneiden und der
Inhalt ganz zu reduzieren. Bei femoralen Hernien ist der Sack vor dem Befestigen des
Plugs zu fixieren. Wenn der selbstformende Mesh Plug bei Leistenbriichen benutzt wird,
kann das flache vorgeschnittene Onlay direkt tiber den eingesetzten Plug plaziert und
durch Néhte oder Klammern befestigt werden. Bei Rezidivhernien kann auf das Onlay
verzichtet werden.

Um die Plugtiefe zu verringern, das runde Mesh vor dem Eingeben zu einem Kleineren
Umfang zuschneiden. Material kann auch zwischen den Néhten der zwei oberen Lagen
des Mesh Plugs entfernt werden (nur bei der mittleren Schlaufe und der inneren Lage)
und so die Masse des Plugs verringern. Die Nahte nicht bei der Verringerung von
GesamtgroBe oder Tiefe des Plugs beschneiden oder die einzelnen Lagen des

Meshes entfernen.

Resterilisierung

Sollte die urspriinglich sterile Packung vor der Benutzung versehentlich gedffnet oder
beschédigt werden, kann das Atrium Mesh einmalig mit einer validierten Dampf- oder
ETO-Sterilisationsmethode nachsterilisiert werden. Eine nachverfolgbare
Chargennummer muf3 das Produkt durch alle Phasen der Handhabung,
Neuverpackung und Sterilisierung begleiten. Atrium Mesh darf nicht Temperaturen
liber 121 °C (250 °F) ausgesetzt werden. Fiir die Sterilitdt und die Eignung eines
resterilisierten Produkts ist das jeweilige Krankenhaus allein verantwortlich. Das Atrium
Mesh nicht mit Strahlen sterilisieren.

SYMBOLE AUF PRODUKTETIKETTEN
CODENUMMER CHARGENNUMMER
STERILE | EO | STERIL. MIT ETHYLENOXID STERILISIERT.

A SIEHE PACKUNGSBEILAGE ® NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH gVERFALLSDATUM

VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG ABMESSUNGEN

Dieses Gerat ist unter einem oder mehreren der folgenden USA-Patente geschiitzt:
6066776. Weitere Patente angemeldet.

Prolite™, Prolite Ultra™ und Atrium sind Warenzeichen der Atrium Medical Corporation.
©2010 Alle Rechte vorbehalten.
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Instrucciones de uso

Etiquetas para seguimiento del implante
Las Etiquetas de implantacién adjuntas deben pegarse en la historia del paciente/hospital.

Descripcion
La Malla Quirdrgica de Polipropileno monofilar Atrium es una malla tejida con
monofilamento de polipropileno, no absorbible, estéril, para refuerzo tisular.

Indicaciones de uso

La malla de polipropileno estd indicada para utilizarse en la reparacion de hernias,
reconstruccion de la pared torécica, heridas traumaticas o quirdrgicas y otros
procedimientos de intervencion quirtirgica fascial que requieran refuerzo con un material
de soporte no absorbible.

Contraindicaciones
La Malla Atrium esta contraindicada en caso de tejidos contaminados o infectados y en
bebés, nifios 0 embarazadas, en los que su uso podria comprometer el futuro crecimiento.

Advertenclas
No reesterilizar la malla quirtirgica que ha estado en contacto o contaminada por
sangre u otras sustancias.

2. Evitar el contacto directo con visceras (intestinos) para minimizar la posibilidad
de adherencias.

3. Es necesaria una adecuada fijacion de la malla para minimizar las complicaciones
postoperatorias y las recaidas. La técnica y el método de fijacion, asi como los
productos utilizados (incluidos hilos de sutura, grapas, fijaciones u otros medios),
dependen de la experiencia clinica del cirujano y se dejan a su criterio con el fin de
optimizar los resultados clinicos.

Precauciones

1. Lamalla debe ser manipulada con guantes y/o instrumentos limpios y estériles.

2. Tener especial cuidado durante la manipulacion de la malla quirtirgica y la fijacion de
la sutura, grapa, o tachuela, en presencia de nervios y vasos en el campo quirdrgico.

Reacciones adversas

Las complicaciones asociadas con el uso de cualquier malla quirtrgica incluyen, pero no
estan limitadas a: inflamacion, infeccion o rotura mecanica del tejido y/o del material de la
malla y posibles adherencias cuando se colocan en contacto directo con las

visceras (intestinos).

Apertura del envase estéril
Abrir el envase y retirar la Malla Atrium usando una técnica estéril.

Manipulacion y técnicas quirirgicas

La Malla Atrium debe configurarse, cortarse al tamafio adecuado y fijarse, teniendo en
cuenta la postura del paciente, su peso y la localizacion anatémica. Una atencion
cuidadosa en la colocacion y espaciamiento de la sutura/grapa/tachuela ayudara a
prevenir una tensién excesiva o la separacion del material de la malla del tejido
conjuntivo. Para conseguir buenos resultados, se recomienda que la
sutura/grapa/tachuela sea colocada a 1/4 de pulgada 6 6,5mm del borde de la malla.

Tapones de malla de auto formacion

La insercion del Tapon de Malla de Auto Formacion Atrium se consigue agarrando la
lengiieta central con una pinzas limpias y estériles, centrando la malla sobre el defecto, y
empujando suavemente la porcion de la lenglieta central del tapon de capas muiltiples
dentro del anillo interno a la profundidad deseada. Una vez insertado, el tapon de malla
deberia llenar el defecto, con el borde externo permaneciendo al mismo nivel que la
superficie externa del defecto. El tapon de malla debe entonces fijarse en su posicion
aplicando suturas selectivas, grapas, o tachuelas por una parte de la malla.

Para hernias directas, el defecto debe circunscribirse en su base y reducir completamente
el contenido, antes de insertar el tapon. Para hernias femorales, el saco debe reducirse
antes de fijar el tapon de malla. Cuando el Tapén de Malla de Auto Formacion se usa para
hernias inguinales, el parche plano preformado que se suministra puede colocarse
directamente sobre el tapdn insertado, aplicando luego suturas, grapas o tachuelas,
segln se requiera. Para hernias recurrentes, el parche plano preformado podria no
Sser necesario.

Para acortar la profundidad del tapon, antes de la insercion, reducir el tamafio total de la
malla circular de mdltiples capas, recortando el borde exterior del tap6n de malla circular
a un didmetro més pequefio. También se puede retirar el material que hay entre las juntas
de la soldadura de las 2 capas superiores del tapon de malla de miltiples capas (lengiieta
central y capa interna, solamente) para reducir la mayor parte del ancho del tapén. No
cortar o recortar ninguna porcién de la junta de la soldadura ni deslaminar por fuerza
ninguna de la capas de la malla cuando se reduzca el tamafio total o la profundidad del
tapon de malla.

Reesterilizacion

En caso de que el envase estéril original se haya abierto o dafiado accidentalmente
antes de su uso, la Malla Atrium puede ser reesterilizada usando métodos de
esterilizacion por OE o por vapor validados, una sola vez. Debe hacerse un
seguimiento adecuado del nimero de lote del producto durante todas las fases de
manipulacién, reempaquetado y esterilizacion. La Malla Atrium no debe ser nunca
expuesta a temperaturas mayores de 121°C (250°F). La esterilidad e idoneidad del
producto reesterilizado sera responsabilidad tnica del hospital. No esterilizar esta malla
usando técnicas de esterilizacién por radiacion.

SIMBOLOS USADOS EN LAS ETIQUETAS DEL PRODUCTO

cODIGO NUMERO DE LOTE

STERILE | EO ] ESTERIL. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

VER EL FOLLETO INGLUIDO N S0L
A\ VERELFOLE () un 5010 USO gd FECHA DE CADLCIDAD

SOLO CON RECETA DIMENSIONES

Este dispositivo estd cubierto bajo una o més de las siguientes patentes en los Estados Unidos:
6066776. Otras patentes pendientes.
Prolite™, Prolite Ultra™ y Atrium son marcas comerciales de Atrium Medical Corporation.
©2010 Todos los derechos reservados.

CE 0086
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Istruzioni per I'uso

Etichette d’identificazione del prodotto
Le allegate etichette d'identificazione del prodotto vanno apposte sulla cartella clinica
ospedaliera/del paziente.

Descrizione
La maglia chirurgica in monofilamento di polipropilene dell’Atrium & un materiale sterile,
non assorbibile, lavorato a maglia, destinato al rinforzo tessutale.

Indicazioni per 'uso

La maglia di polipropilene & indicata per la plastica dell’ernia, per la ricostruzione della
parete toracica, per le ferite chirurgiche e traumatiche e per altre procedure chirurgiche
fasciali in cui & richiesto un rinforzo tessutale con materiale di supporto non assorbibile.

Controindicazioni

Lutilizzo della maglia Atrium & controindicato quando il tessuto & contaminato o
infetto, per gli infanti, i bambini e le donne gravide, nei casi in cui il suo uso possa
compromettere la crescita futura.

Awertenze
Non risterilizzare la maglia chirurgica che sia stata in contatto o contaminata da
sangue o altre sostanze.

2. Evitare il contatto diretto della maglia con i visceri (intestini) in modo da ridurre al
minimo la possibilita d’adesioni.

3. Onde minimizzare il rischio di ricorrenza e complicazioni postchirurgiche la maglia
va debitamente fissata. Ai fini dell'ottimizzazione degli esiti clinici, la scelta della
tecnica, del metodo e dei prodotti impiegati per il fissaggio (compresi punti di
sutura, punti di imbastitura o altri mezzi) & a discrezione del chirurgo e deve basarsi
sull'esperienza clinica di quest'ultimo.

Precauzioni

1. La maglia va maneggiata con guanti e/o strumenti puliti e sterili.

2. Nel campo chirurgico, in presenza di nervi e vasi, & necessario prestare la massima
attenzione durante la manipolazione, la sutura o 'imbastitura della maglia chirurgica.

Effetti collaterali

Le complicazioni che possono insorgere a seguito dell utilizzo di qualsiasi maglia
chirurgica comprendono tra l'altro infiammazione, infezione o rottura meccanica del
tessuto e/o del materiale della maglia stessa e possibili adesioni se a diretto contatto dei
visceri (intestini).

Apertura della confezione sterile
Strappare la confezione ed estrarre la maglia Atrium utilizzando tecniche sterili.

Maneggiamento e tecniche operatorie

La maglia Atrium va conformata, dimensionata e fissata prendendo in considerazione la
postura, il peso del paziente e la posizione anatomica d'impianto. L'attenta cura prestata
nel posizionare e nello spaziare le suture, i punti metallici o le imbastiture contribuisce ad
evitare la tensione eccessiva o la rottura del materiale della maglia e del tessuto
connettivo. Per conseguire risultati ottimali, si consiglia di applicare suture/punti
metallici/imbastiture a 6,5 mm dall'orlo della maglia.

Tappi autoformanti di maglia

Linserimento del tappo autoformante di maglia dell’Atrium ¢ effettuato afferrando la
linguetta centrale con pinze sterili e pulite, centrando la maglia sopra il difetto e spingendo
delicatamente la porzione della linguetta centrale del tappo multistrato nell'anello interno,
fino a raggiungere la profondita desiderata. Una volta inserito, il tappo di maglia dovrebbe
riempire il difetto ed il bordo esterno del tappo dovrebbe essere a livello della superficie
esterna del difetto stesso. Il tappo va ulteriormente fissato in sede applicando
selettivamente suture, punti metallici o d'imbastitura su una porzione della maglia posizionata.

Nel caso delle ernie dirette, il difetto dovrebbe essere circoscritto alla base ed il contenuto
completamente ridotto prima dell'inserimento del tappo. Con le ernie femorali, il sacco
deve essere ridotto prima di fissare la maglia in posizione. Quando si usa il tappo
autoformante per le ernie inguinali, la maglia piatta preformata in dotazione puo essere
posizionata direttamente sopra il tappo inserito e suturata, fissata con punti metallici o
imbastita secondo le necessita. Nel caso di ernie ricorrenti, la maglia piatta preformata
pud non essere necessaria.

Per diminuire la profondita del tappo, ridurre la dimensione complessiva della maglia
circolare multistrato prima dell'inserimento, ritagliandone il bordo esterno in modo da
ottenere un diametro pitl piccolo. Inoltre, & possibile rimuovere materiale tra le giunture
saldate dai 2 strati superiori del tappo (solamente la linguetta centrale e lo strato interno)
in modo da ridurre lo spessore del tappo stesso. Non tagliare o rifilare alcuna porzione
della giuntura saldata né delaminare forzatamente alcuno strato di maglia durante la
riduzione delle dimensioni complessive o dello spessore del tappo.

Risterilizzazione

Se la confezione sterile originale fosse accidentalmente aperta o danneggiata prima
dell'uso, la maglia Atrium puo essere risterilizzata non piti di una (1) volta usando metodi
validati di sterilizzazione EtO o a vapore. Un numero di identificazione del lotto deve
accompagnare ogni maglia attraverso tutte le fasi di manipolazione, riconfezionamento e
sterilizzazione. La maglia Atrium non deve essere mai esposta a temperature superiori a
121°C (250°F). La sterilita e I'idoneita del prodotto risterilizzato sono responsabilita
esclusiva dell'ospedale. Non sterilizzare la protesi con tecniche di sterilizzazione radianti.

SIMBOLI PRESENTI SULLE ETICHETTE DEI PRODOTTI

NUMERO DI CODICE NUMERO DI LOTTO

STERILE | EO | STERILE. STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE.

A VEDERE LINSERTO ALL'INTERNO @ MONGUSD BDATA D) SCADERZA
DELLA CONFEZIONE

ESCLUSIVAMENTE CON
PRESCRIZIONE MEDICA DIMENSIONI
Questo dispositivo & tutelato da uno o piu dei seguenti brevetti statunitensi:
6066776. In attesa di altri brevetti.

Prolite™, Prolite Ultra™ e Atrium sono marchi di fabbrica della Atrium Medical Corporation.
©2010 Tutti i diritti riservati.
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Instrugdes para uso

Etiquetas para localizacdo dos dispositivos
As etiquetas de localizacdo dos dispositivos que sdo fornecidas devem ser coladas nas
fichas dos pacientes/do hospital.

Descricao

A malha cirtirgica a monofilamento de polipropileno da Atrium é un material de malha a
monofilamento de polipropileno tricotado, ndo-absorvivel e esterilizado, destinado a
reforcar os tecidos.

Indicacdes para uso

A Rede de Polipropileno destina-se a ser utilizada na cura de hérnias, reconstrucoes da
parede toracica, feridas traumaticas ou cirdrgicas, € outros procedimentos de intervengdo
cirdirgica envolvendo fascias nos quais seja necessario um reforco com material de apoio
nao absorvivel.

Contra-indicacdes

A malha Atrium é contra-indicada para os tecidos, que possam estar contaminados ou
infectados, e para recém-nascidos, criangas e mulheres gravidas, quando crescimento
futuro possa ser prejudicado pelo seu uso.

Adverlenclas
Nao voltar a esterilizar uma malha cirtirgica que tenha sido contaminada, ou que
tenha estado em contacto com sangue, ou outras substancias.

2. Evitar todo o contacto directo com as visceras (intestinos) para minimizar os riscos
de aderéncias.

3. E necessério obter uma fixacao adequada da malha de rede para minimizar
recorréncias e complicagdes pos-operatorias. A técnica e 0 método de fixagao,
bem como os produtos usados (incluindo suturas, agrafos, dispositivos de fixagdo
e outros meios), baseiam-se na experiéncia clinica e ficam ao critério do cirurgiao, a
fim de obter os melhores resultados clinicos.

Precaucoes

1. 0 manejo da malha deve efetuar-se com luvas e/ou instrumentos limpos
e esterilizados.

2. 0 manejo e a fixagdo por sutura ou agrafos de malha cirdrgica deve ser o objeto de
um cuidado especial na presenga de nervos ou de vasos na drea da cirurgia.

Efeitos secundarios

As complicacdes, que podem ocorrer por causa do uso de ndo importa que malha
cirrrgica, incluiem, sem se limitarem, inflamacao, infeccao ou perturbacdo mecénica dos
tecidos e/ou do material da malha, assim como das aderéncias possiveis, quando é
posta em contacto direto com as visceras (intestinos).

Abertura da embalagem esterilizada
Abrir a embalagem e retirar a malha Atrium, usando uma técnica estéril.

Manejo e técnicas operativas

A malha Atrium deve ser formada, cortada em vérios tamanhos e fixa em posicao,
tomando em conta o tamanho do paciente, o seu peso, e a localizagao anatémica. Uma
atengdo cuidadosa a colocagdo e ao espagamento das suturas/agrafos permitird evitar
uma tensao excessiva ou a formacao de espacos entre o material da malha e o tecido
conjuntivo. Recomenda-se posicionar as suturas/agrafos a 6,5 mm (1/4 pulgada) da
borda do material de malha, para os melhores resultados.

Tampoes de malha de formacdo automatica

A insercdo do tampdo de malha de formagdo automatica da Atrium faz-se agarrando a
lingueta central com uma pinga limpa e esterilizada, centrando a malha sobre o defeito, e
puxando cuidadosamente a parte central do tampao de vérias camadas para dentro do
anel interno até a altura desejada. Uma vez inserido, o tampao de malha deve cobrir o
defeito, com a sua borda exterior permanecendo junto & superficie externa do defeito. A
seguir, 0 tampao de malha deve ser bem ancorado nesta posi¢ao, ligando selectivamente
uma parte da malha, por meio de suturas ou de agrafos.

Para hérnias inguinais directas, o defeito deve ser circunscrito a sua base e o contetido
completamente reduzido, antes da insercao do tamp@o. Para hérnias femorais, 0 saco
deve ser reduzido antes de se ligar o tampdo de malha em posicao. Quando um tampao
de malha de formac@o automética € utilizado para hérnias da virilha, a pastilha chata de
superposicao pré-formada, que é fornecida, pode ser colocada directamente sobre o
tampao inserido e fixado no seu lugar, se for necessario, com uma sutura ou agrafos.
Para as hérnias recorrentes, a pastilha chata de superposigdo pré-formada pode
ndo ser necessaria.

Para diminuir a profundidade do tampao, reduzir o tamanho total da malha circular de
vérias camadas antes da inser¢do,cortando a borda exterior do tamp@o de malha circular,
para lhe dar um didmetro mais pequeno. O material pode também ser removido entre as
costuras soldadas das 2 camadas superiores do tampao de malha de vérias camadas
(lingueta central e camada interna somente) para reduzir a largura do tamp3o. Nao cortar
nenhuma parte da costura soldada, e ndo delaminar voluntariamente uma camada de
malha para reduzir o tamanho ou a profundidade total do tamp@o de malha.

Re-esterilizacao

Se a embalagem esterilizada original tiver sido acidentalmente aberta ou danificada antes
de ser usada, a malha Atrium pode ser esterilizada de novo, por meio de um método
vélido de esterilizacdo a vapor ou a 6xido de etileno (Et0), um méximo de uma vez. Uma
transferéncia adequada do niimero de série deve acompanhar o produto, ou partes do
produto, durante todas as fases de manutencdo, reacondicionamento e esterilizagao. A
malha Atrium ndo deve nunca ser exposta a temperaturas superiores a 121°C (250°F). A
esterilidade do produto re-esterilizado, e a decisao de que ele é adequado para uso, serao
inteiramente a responsabilidade do hospital. Nao esterilizar esta malha por meio de uma
técnicas de esterilizagdo por radiagdo.

SiMBOLOS USADOS NAS ETIQUETAS DO PRODUTO
[ REF_] NOMERO DE CODIGO NUMERO DE LOTE
STERILE m ESTERIL. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.
fhi VER 0 SUPLEMENTO DA EMBALAGEM @ PARA USO UNICOBDATA DE EXPIRAGAO
APENAS POR &
[Rx Only | gecema EDICA DIMENSOES
Este dispositivo esta coberto por uma ou mais das seguintes patentes nos Estados Unidos:
6066776. Outras patentes pendentes.

Prolite™, Prolite Ultra™ e Atrium sdo marcas registadas da Atrium Medical Corporation.
©2010 Todos os direitos reservados.
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Gebruiksaanwijzing

Dossierlabels hulpmiddel
Bijgesloten dossierlabels voor het hulpmiddel moeten aan de patiént/ziekenhuisdossiers
worden bevestigd.

Beschrijving
Polypropyleen monofilament chirurgische mesh is een steriel, niet-absorbeerbaar tricot
polypropyleen mesh materiaal voor versteviging van weefsels.

Indicaties voor gebruik

Het polypropyleen mesh materiaal is bestemd voor gebruik bij herniaoperaties,
reconstructies van de thoraxwand, traumatische of chirurgische wonden en andere
operatieve interventieprocedures van de fascia die versteviging met niet-resorbeerbaar
steunmateriaal vereisen.

Contra-indicaties

Mesh materiaal van Atrium is gecontraindiceerd in gevallen waar het weefsel
verontreinigd of geinfecteerd is en bij zuigelingen, kinderen of gedurende zwangerschap
waar toekomstige groei beperkt kan worden door het gebruik van dit product.

Waalschuwmgen
Chirurgisch mesh materiaal dat in aanraking geweest is of verontreinigd is met
bloed of andere materialen niet opnieuw steriliseren.

2. Vermijd directe aanraking met de viscera (darmen) om de kans op adhesies tot een
minimum te beperken.

3. Om postoperatieve complicaties en recidieven tot een minimum te beperken is
afdoende bevestiging van de mesh noodzakelijk. Voor de beste klinische resultaten
dient de bevestigingstechniek, methode en gebruikte producten (met inbegrip van
hechtingen, spijkertjes, nietjes of andere middelen) gebaseerd te worden op de
klinische ervaring en het oordeel van de chirurg.

\Ioorzorgsmaatregelen
Het mesh materiaal moet met schone, steriele handschoenen en/of hulpmiddelen
wordt gehanteerd.

2. Wees uiterst voorzichtig met het hanteren en fixeren van het mesh materiaal met
behulp van hechtmateriaal, nieten of krammen in de buurt van zenuwen en vaten in
het chirurgisch gebied.

Bijwerkingen

Complicaties die bij gebruik van elk chirurgisch mesh materiaal kunnen optreden zijn
onder andere: ontsteking, infectie of mechanische verstoring van het weefsel en/of mesh
materiaal, mogelijke adhesies wanneer in directe aanraking met de viscera
(darmen) geplaatst.

Openen steriele verpakking
Trek de verpakking open en verwijder het mesh materiaal van Atrium met steriele techniek.

Hanteren en operatieve technieken

Mesh materiaal van Atrium moet gevormd, op maat geknipt en aangebracht te worden.
Hierbij moet de houding en het gewicht van de patiént, alsmede de anatomische locatie in
overweging genomen worden. Zorgvuldige aandacht voor plaatsing van
hechtingen/nietjes en krammen en de afstand hiertussen helpt overmatige spanning of
verstoring tussen het mesh materiaal en bindweefsel voorkomen. Voor de beste
resultaten wordt aanbevolen de hechtingen/nieties/ krammen 1/4 inch of 6,5 mm van de
rand van het mesh materiaal te plaatsen.

Zelfvormende mesh pluggen

Breng de zelfvormende mesh plug van Atrium in door middelste tab beet te pakken met
een schone, steriele tang, het mesh materiaal over het midden van het defect te centreren
en het middelste deel van de meerlagige plug tot de gewenste diepte in de interne ring te
duwen. Eenmaal ingebracht hoort de mesh plug het defect te vullen, met de buitenrand
op gelijke hoogte met het buitenopperviak van het defect. De mesh plug moet vervolgens
op de plaats worden vastgezet door een deel van het mesh materiaal selectief te hechten,
nieten of met krammen te bevestigen.

Voor directe hernia's moet het defect aan de basis begrensd zijn en de inhoud volledig
gereponeerd alvorens de plug ingebracht wordt. Bij femorale hernia's moet de breukzak
volledig gereponeerd zijn voordat de mesh plug geplaatst wordt. Wanneer de
zelfvormende mesh plug gebruikt wordt voor liesbreuken, kan de bijgeleverde platte
voorgevormde “onlay-patch” direct over de ingebrachte plug geplaatst worden en zo
nodig op de plaats gehecht, geniet of met krammen bevestigd worden. Bij recidiverende
hernia's is de platte voorgevormde onlay mogelijk niet nodig.

Om de diepte van de plug te verkleinen, vermindert u de totale afmetingen van het ronde
meerlagige mesh materiaal voorafgaand aan het inbrengen door de buitenrand bij te
knippen tot het mesh plug kleinere diameter heeft. Ook kan materiaal verwijderd worden
tussen de bovenste twee lagen van de meerlagige mesh plug (uitsluitend centrale tab en
binnenlaag) om de omvang als gevolg van volume te verkleinen. Snijd of knip geen enkel
deel van de gelaste naad weg en delamineer geen lagen van de mesh met kracht
gedurende het verminderen van de totale afmetingen of diepte van de mesh plug.

Opnieuw steriliseren

Indien de originele steriele verpakking onverhoopt geopend of beschadigd mocht zijn
voorafgaand aan gebruik, kan mesh materiaal van Atrium opnieuw gesteriliseerd worden
met hetzij gevalideerde stoom- hetzij gevalideerde EtO-methoden, maximaal éénmaal. Het
product moet door alle fasen van hanteren, opnieuw verpakken en steriliseren op
geschikte wijze met partiinummer getraceerd kunnen worden. Mesh materiaal van Atrium
mag nooit blootgesteld worden aan temperaturen hoger dan 121°C (250°F). Steriliteit en
geschiktheid van een opnieuw gesteriliseerd product is uitsluitend de
verantwoordelijkheid van het ziekenhuis. Dit mesh materiaal mag niet opnieuw
gesteriliseerd worden met behulp van stralingstechnieken.

SYMBOLEN GEBRUIKT OP PRODUCTLABELS

CODENUMMER PARTIJNUMMER
STERILE | EO | STERIEL. GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE.
/ \, ZE BUSLUITER N VERPAKKING ® UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK g VERLOOPDATUM

UITSLUITEND OP
VOORSCHRIFT AFMETINGEN
Dit product is gedekt onder één of meer van de volgende Amerikaanse octrooien:
6066776. Andere octrooien in aanvraag.

Prolite™, Prolite Ultra™ en Atrium zijn handelsmerken van Atrium Medical Corporation.
©2010 Alle rechten voorbehouden.
CE 0086
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Brugervejledning

Meerkater til sporing af enheder

De vedlagte merkater til sporing af enheder ber vedhaftes patient-/hospitalsjournaler.
Beskrivelse

Atrium polypropylen monofilament kirurgisk net er et sterilt, ikke-absorbérbart, flettet
netmateriale af polypropylen monofilament til forsteerkning af veev.

Indikationer for brug

Nettet af polypropylen er fremstillet til anvendelse ved herniereparation, rekonstruktion af
brystvaeggen, traumatiske og kirurgiske sar samt andre fasciale kirurgiske
interventionsindgreb, der kraever forstaerkning med et non-absorberbart stettemateriale.
Kontraindikationer

Atrium net er kontraindiceret, hvor vaev kan veere kontamineret eller inficeret samt for

spaedbern, bern eller under graviditet, hvor dets brug kan kompromittere fremtidig veekst.

Advarsler
Klrurglske net, som har veeret i kontakt med eller er kontamineret af blod eller andre
stoffer, ma ikke resteriliseres.

2. Undga direkte kontakt med viscera (tarme) for at minimere risikoen for adheesioner.

3. Der kraeves adaekvat fiksering af nettet for at minimere post-operative
komplikationer og recidiv. Den anvendte fikseringsteknik, metode og produkter
(herunder suturer, clips, staples og andet) il optimering af det kliniske resultat beror
pa legens Kliniske erfaring og sken.

Forholdsregler

1. Handtering af net ber forega med rene, sterile handsker og/eller instrumenter.

2. Neje opmeerksomhed med hensyn til handtering af kirurgiske net, samt fiksering af
suturer, sting, eller haefteklemmer er ngdvendigt, nar der er nerver eller blodkar i det
kirurgiske felt.

Ugnskede bivirkninger

Komplikationer, som kan forekomme i forbindelse med brug af kirurgisk net, omfatter,
men er ikke begreenset til, inflammation, infektion eller mekanisk spreengning af vaevet
og/eller netmaterialet, samt mulige adheesioner nar anbragt i direkte kontakt med
viscera (tarme).

Abning af den sterile emballage
Emballagen abnes og Atrium nettet fiernes ved brug af steril teknik.

Handtering og kirurgiske metoder

Atrium nettet ber formes, skeeres til sterrelse og paferes, idet patientens legemsstilling,
vaegt og anatomiske sammensatning tages i betragtning. Neje opmarksomhed med
hensyn til placering af og mellemrum mellem suturer/sting/hafteklemmer vil hjzelpe med
at undga voldsom spaending eller spraengning mellem netmaterialet og bindevasvet. Det
anbefales, at suturer/sting/heefteklemmer anbringes 6,5 mm eller 1/4 tomme fra
netmaterialets kant for at opna det bedste resultat.

Selvformende netpropper

Atrium selvformende netpropper sattes i ved at tage fat i den midterste flig med en ren,
steril tang, idet nettet centreres over defekten, hvorefter den midterste del af
flerlagsproppens flig forsigtigt skubbes ind i den interne ring til den enskede dybde.
Netproppen ber efter isattelse fylde defekten, idet den ydre kant fortsat flugter med
defektens eksterne overflade. Netproppen ber derefter yderligere faestnes ved selektivt at
sy eller heefte en del af nettet fast.

For direkte hernia ber defekten afgraenses ved basen og indholdet reponeres helt inden
isttelse af proppen. For hernia femoralis ber saekken reponeres, inden netproppen
settes fast. Nar den selvformende netprop bruges til hernia lombalis kan den vedlagte,
flade, preeformede onlay lap anbringes direkte over den isatte prop, og sys eller haeftes
fast efter behov. For tilbagevendende hernia er den flade, preformede onlay
muligvis ikke nedvendig.

Hvis proppens dybde skal afkortes, reduceres det runde flerlagsnets samlede sterrelse
inden isattelse ved at skeere yderkanten af den runde netprop til en mindre diameter.
Materiale mellem sammensyningerne kan ogsa fiernes fra flerlagsnetproppens to averste
lag (kun den midterste flig og det indre lag) for at reducere bredden pa proppens masse.
Undga at Klippe eller skaere noget af en sammensyning vaek eller tvinge delaminering af
nettets lag, nar netproppens samlede sterrelse eller dybde reduceres.

Resterilisering

Hvis den oprindelige, sterile emballage abnes eller beskadiges ved et uheld inden brug,
kan Atrium net hgjst resteriliseres ved at bruge efterpravede ETO- eller
dampsteriliseringsmetoder én gang. Passende varenummersporing skal felge produktet
gennem alle faser af handtering, reemballering og sterilisering. Atrium net ber aldrig
udszttes for temperaturer over 121°C (250°F). Steriliteten og egnetheden af et
resteriliseret produkt er udelukkende hospitalets ansvar. Nettet ma ikke steriliseres
med stréler.

SYMBOLER ANVENDT PA PRODUKTM/ERKATER

KODENUMMER PARTINUMMER
STERILE | EO | STERIL. STERILISERET MED ETHYLENOXID.
A SE PAKKEINDLAGGET ® KUN TIL ENGANGSBRUG RUDLIZJBSDATO

AR ADINERES DIMENSIONER

Apparatet er dakket af en eller flere af folgende amerikanske patenter:
6066776. Andre patenter er anmeldt.
Prolite™, Prolite Ultra™ og Atrium er varemearker tilherende Atrium Medical Corporation.
©2010 Alle rettigheder forbeholdes.
CE 0086
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Bruksanvisning

Produktsparningsetiketter
De hifogade produktsparmingsetiketterna skall fistas pa patient-/sjukhusjournalerna.

Beskrivning

Det kirurgiska natet av polypropylen enfibertrad fran Atrium &r ett sterilt och icke-
absorberande vavt natmaterial av polypropylen enfibertrad som anvands vid forstirkning
av vévnader.

Indikationer

Polypropylennétet ar avsett fér anvandning Vld reparation av bréack, rekonstruktion av
thoraxvaggen, traumatiska eller kirurgiska sar och andra kirurgiska vavnadsingrepp som
kréver forstarkning med ett icke-absorberbart stodjande material.

Kontraindikationer

Tradduk fran Atrium kontraindikeras nar vavnad eventuellt &r kontaminerad eller
infekterad samt for spadbarn, barn och gravida dér framtida vaxt kan &ventyras genom
dess anvandning.

Varnmgar
Omsterilisera inte det kirurgiska nétet, om det har varit i kontakt med eller férorenats
av blod eller andra substanser.

2. Undvik direkt kontakt med viscera (inélvorna), for att minska risken for
fastklibbning.

3. Adekvat fixering av natmaterialet ar nédvandig for att minimera postoperativa
komplikationer och aterfall. Fixeringstekniken, metoden och de produkter som
anvands (inklusive suturer, clips, haftklamrar eller annat) baseras pa kliniska
erfarenheter och dérfor ar det upp till kirurgen att fatta beslut om vad som ger basta
kliniska resultat.

Forsiktighetsatgarder

1. Nétet ska endast hanteras med rena, sterila handskar och/eller instrument.

2. Var extra forsiktig vid hanteringen av nét, suturer, klamrar eller héftor, om det finns
nerver och karl i det kirurgiska féltet.

Biverkningar

Bland de komplikationer som kan intréffa med alla kirurgiska nét, mérks bl.a.
inflammation, infektion eller mekaniskt brott pa vavnaden och/eller natmaterialet, samt
eventuell fastklibbning om det placeras i direkt kontakt med viscera (inélvor).

Oppnande av den sterila forpackningen
Anvand steril teknik for att dra isdr forpackningen och lyfta ut Atrium-nétet.

Hantering och operationsteknik

Ta hénsyn till patientens kroppsstéllning och vikt samt den anatomiska placeringen, néar
Atrium-natet formas, skérs till och fasts. Om du &r forsiktig vid placeringen och
fordelningen av suturer/héftor/klamrar kan du férhindra alltfor kraftig spanning eller brott
mellan vévnaden och det anslutna nétmaterialet. For béasta resultat rekommenderas att
suturer/haftor/klammor placeras 6,5 mm frén nétets kant.

Sjdlvformande néatpluggar

De sjalvformande nétpluggarna fran Atrium trycks in genom att fatta tag i den mellersta
fliken med en ren och steril pincett och dérefter centrera nétet Gver defekten. Tryck
forsiktigt in den mellersta fliken pa flerskiktspluggen i den inre ringen till onskat djup. Nar
natpluggen har tryckts in, skall den fylla defekten, samtidigt som dess yttre kant skall
ligga i jamnhdjd med defektens yta. Natpluggen kan darefter stabiliseras ytterligare med
hjdlp av suturer, haftor eller klamrar.

Vid direkt brack skall defekten begrénsas vid basen och innehallet reduceras fullstandigt
innan pluggen trycks in. Vid femoralbrack skall sédcken reduceras innan natpluggen trycks
pa plats. Nar den sjalvformande nétpluggen anvénds vid ljumskbrack, kan den
medfoljande platta, forformade paldggslappen placeras direkt ovanpa den intryckta
pluggen och darefter efter behov fastas med suturer, haftor eller klammor. Vid
aterkommande brack behver det inte vara nédvandigt att anvinda den platta och
forformade palaggslappen.

Minska pluggdjupet genom att begrénsa den totala storleken pa det cirkelformade
flerskiktsnétet innan pluggen trycks in. Detta utfors genom att klippa bort ytterkanten pa
den cirkelformade natpluggen till en mindre dlameter For att minska pluggens vidd
kan material ocksé avldgsnas mellan fogarna pa de 2 Gversta lagren pa
flerskiktsnétpluggen (endast den mellersta fliken och det inre lagret). Minska inte
nétpluggens totala storlek eller djup genom att skéra eller klippa bort nagon del av fogen
eller genom att med kraft delaminera ett natlager.

Omsterilisering

Om den ursprungliga sterila forpackningen av misstag skuIIe Oppnas eller skadas fore
anvandmng kan Atrium-nétet omsteriliseras hogst en gang, antingen med godkand
ETO- eller angsterilisering. Produkten skall alltid kunna identifieras genom sitt
partinummer, under hela hanteringen, omférpackningen och steriliseringen. Atrium-
natet skall aldrig utséttas for temperaturer 6ver 121°C (250°F). Sjukhuset bér hela
ansvaret for den omsteriliserade produktens sterilitet och anvandbarhet. Denna produkt
far inte steriliseras med stralning.

SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTERNA

KODNUMMER PARTINUMMER

STERILE m STERIL. STERILISERAD MED ETYLENOXID.
ASE FORPACKNINGSBILAGAN ® ENDAST FOR ENGANGSBRUK g SISTA FORBRUKNINGSDATUM

ENDAST ENLIGT
LAKARES ORDINATION DIMENSIONER

Denna utrustning omfattas av minst ett av nedanstaende amerikanska (USA) patent:
6066776. Ytterligare patent har sokts.
Prolite™, Prolite Ultra™ och Atrium ar varumérken som tillhér Atrium Medical Corporation.
©2010 Alla rattigheter forbehalls.
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Kayttoohjeet

Vélineen seurantatarrat
Oheiset valineen seurantatarrat tulee kiinnittad potilas- ja sairaalakortteihin.

Kuvaus

Atriumin kirurginen polypropeenimonofilamenttiverkkoneulos on steriili, absorboitumaton
polypropeenimonofilamenttiverkkoneulosmateriaali kudosten vahvistamiseen.
Kayttoindikaatiot

Polypropeeniverkko on tarkoitettu tyrien korjaamiseksi, rintakehdn seindman
paikkaamiseen, traumaattisten tai kirurgisten haavojen korjaamiseen seka faskioihin
kohdistuvissa toimenpiteissd, kun tarvitaan resorboitumattomasta materiaalista
valmistettua tukimateriaalia.

Vasta-aiheet

Atrium-verkkoneuloksen kayttd on kontraindisoitu, jos kudoksen kontaminoituminen tai
infektoituminen on mahdollista tai jos imevdisten, lasten tai sikion tuleva kasvu voi olla
vaarassa sitd kdytettdessa.

Varoltuksel
Kirurgista verkkoneulosta, joka on ollut kosketuksissa vereen tai muihin aineisiin tai
on niiden kontaminoima, ei saa steriloida uudelleen.

2. Suoraa kosketusta suoliston kanssa on véltettdva adheesioiden
esiintymismahdollisuuden minimoimiseksi.

3. Verkko on kiinnitettava riittdvan hyvin leikkauksen jdlkeisten komplikaatioiden ja
pehmytkudospuutoksen uusiutumisen minimoimiseksi. Kiinnitystekniikka, -
menetelmd ja -tuotteet (ompeleet, hakaset, niitit tai jokin muu menetelmé) valitaan
kliinisen kokemuksen ja kirurgin harkinnan mukaan siten, ettd hoitotulos on paras
mahdollinen.

Varotoimet

1. Verkkoneulosta kdsiteltdessd on kdytettdva puhtaita, steriilejd kdsineitd
ja/tai instrumentteja.

2. Kirurgisen verkkoneuloksen kasittelyssa sekd sutuuran, hakasten ja niittien
kiinnittdmisessa on noudatettava erityistd varovaisuutta, jos leikkauskohdassa on
hermoja tai suonia.

Haittavaikutukset

Kirurgista verkkoneulosta kdytettdessa mahdollisesti esiintyvid komplikaatioita ovat mm.
tulehdus, infektio tai kudoksen ja/tai verkkoneulosmateriaalin mekaaninen disruptio seka
mahdolliset adheesiot, jos verkkoneulos joutuu suoraan kosketukseen suoliston kanssa.

Steriilin pakkauksen avaaminen
Pakkaus avataan kuorimalla ja Atrium-verkkoneulos otetaan pois siitd steriilid
menetelmad kayttaen.

Kasittely ja operatiivinen tekniikka

Atrium-verkkoneulos on muotoiltava, leikattava oikean kokoiseksi ja kiinnitettdvé potilaan
asennon ja painon seké anatomisen sijaintipaikan mukaan. Kiinnittimalla erityista
huomiota sutuurien, hakasten ja niittien asettamiseen ja keskindiseen etdisyyteen
valtetddn helpommin verkkoneulosmateriaalin ja sidekudoksen vélinen liiallinen jénnitys
seka niiden disruptio. Parhaiden tulosten saavuttamiseksi on suositeltavaa, ettd sutuurat,
hakaset ja niitit sijoitetaan 6,5 mm:n etdisyydelle verkkoneulosmateriaalin reunasta.

Itsemuodostuvat verkkoneulostulpat

Atriumin itsemuodostuva verkkoneulostulppa asetetaan tarttumalla keskiliuskaan
puhtailla, steriileilld pihdeilld, asettamalla verkkoneulos defektin keskelle ja tyontamalla
monikerroksisen tulpan keskiliuskaosa varovasti siséarenkaaseen halutulle syvyydelle. Kun
verkkoneulostulppa on asetettu paikalleen, sen pitéisi tayttda defekti niin, ettd sen
ulkoreuna on defektin ulkopinnan tasalla. Verkkoneulostulppa on sen jalkeen kiinnitettava
lujemmin paikoilleen suturoimalla osa verkkoneulosta tai kiinnittdmalld se hakasilla tai
niiteilld valikoivasti paikalleen.

Valittdman hernian ollessa kyseessa defekti on rajoitettava tyvest ja siséltd asetettava
téysin takaisin kohdalleen ennen tulpan asettamista. Reisityrien tapauksessa pussi on
asetettava takaisin kohdalleen ennen verkkokudostulpan kiinnittdmistd paikalleen. Kun
itsemuodostuvaa verkkoneulostulppaa kdytetddn inguenherniaan, mukana tuleva litted,
esimuotoiltu vahvikepaikka voidaan asettaa vélittomasti paikoilleen asetetun tulpan péélle
ja suturoida tai kiinnittad hakasilla tai niiteilld tarpeen mukaan. Toistuvissa hernioissa ei
mahdollisesti tarvita littead, esimuotoiltua vahviketta.

Tulppaa voidaan lyhentaa ennen sen asentamista vihentimalld pyorean, monikerroksisen
verkkokudoksen kokoa leikkaamalla osa py6reédn verkkokudostulpan ulkoreunasta pois ja
pienentdmalld siten tulpan l&pimittaa. Materiaalia voidaan poistaa my6s saumojen vélista
monikerroksisen verkkokudostulpan kahdesta ylimmaésté kerroksesta (vain keskiliuskasta
ja sisékerroksesta) tulpan kokonaisleveyden pienentdmiseksi. Mitdén osaa saumasta ei
saa leikata pois eikd mitaan verkkokudoskerrosta saa lohkaista vakisin verkkokudostulpan
kokoa tai pituutta pienennettiessa.

Uudelleensterilointi

Jos alkuperdinen steriili pakkaus on avattu vahingossa tai jos se on vaurioitunut ennen
kéyttod, Atrium-verkkokudos voidaan steriloida uudelleen kayttdmalld joko vahvistettua
etyleenioksidi- tai hdyrysterilointimenetelméaa korkeintaan yhden kerran. Tuotetta on
pystyttdva seuraamaan sopivan eranumeron avulla kaikkien késittely-, uudelleenpakkaus-
ja sterilointivaiheiden I&pi. Atrium-verkkokudosta ei saa milloinkaan asettaa alttiiksi yli
121°C:n (250°F) lampétiloille. Sairaala on yksindén vastuussa uudelleen steriloidun
tuotteen steriiliydesta ja sopivuudesta. Tata verkkokudosta ei saa steriloida
séteilysterilointitekniikkaa kdyttdmalla.

TUOTE-ETIKETEISSA KAYTETYT MERKIT
KOODINUMERQ ERANUMERO
STERILE m STERIILI. STERILOITU ETYLEENIOKSIDILLA.
A KATSO PAKKAUSLITTETTA ®VAIN KERTAKAYTTOON gVIIMEINEN VOIMASSAQLOPAIVA
VAIN LAAKARIN.
MAARAYKSESTA MITAT
Yksi tai useammat seuraavista USA:n patenteista suojaavat tté vélinettd:
6066776. Muita patentteja haussa.

Prolite™, Prolite Ultra™ ja Atrium ovat Atrium Medical Corporationin tavaramerkkeja.
©2010 Kaikki oikeudet pidétetadn.
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Bruksanvisninger

Produkisporingsetiketter
De vedlagte produktsporingsetikettene skal festes til pasient-/sykehusjournalene.

Beskrivelse
Atrium Kirurgisk tradduk av polypropylenmonofilament er en steril, ikke-absorberbar,
vevet polypropylenmonofilament tradduk til bruk ved forsterkning av vev.

Indikasjoner

Tradduk av polypropylen skal brukes til herniareparasjoner, rekonstruksjon av
brystveggen, traumatiske eller kirurgiske sar og andre fasciale kirurgiske
intervensjonsprosedyrer som krever forsterkninger med et ikke-absorberbart stettemateriale.

Kontraindikasjoner
Atrium tradduk kontraindikeres der vev kan veere forurenset eller infisert, og i spedbarn,
barn og gravide kvinner der fremtidig vekst kan kompromitteres ved dens bruk.

Advarsler
Ikke steriliser kirurgisk tradduk om igjen nar den har vaert i kontakt med eller er
forurenset av blod eller andre substanser.

2. Unnga direkte kontakt med viscera (tarmene) for @ minske muligheten
for sammenklebing.

3. Det kreves adekvat nettfiksering for a redusere postoperative komplikasjoner og
tilbakefall til et minimum. Fikseringsteknikk, metode og produkter som brukes
(inkludert suturer, nagler, stifter eller andre hjelpemidler) er basert pa klinisk
erfaring og overlatt til kirurgens skjgnn for a oppna optimale kliniske resultater.

Forholdsregler

1. Handtering av tradduk skal gjeres med rene, sterile hansker og/eller instrumenter.

2. Ver spesielt forsiktig med handtering av kirurgisk tradduk, sutur, stifter eller
heftefester nar det er nerver og kar i det kirurgiske feltet.

Negative reaksjoner

Komplikasjoner som kan skje ved bruk av kirurgisk tradduk inkluderer, men er ikke
begrenset til, betennelse, infeksjon eller mekanisk brudd pa vev og/eller tradduk, mulig
klebing nar den er plassert i direkte kontakt med viscera (tarmene).

Apne pakken
Bruk en steril metode til & trekke av lokket pa pakken og fierne Atrium tradduk.

Handtering og operasjonsteknikker

Det ma tas hensyn til pasientens holdning, vekt og anatomiske plassering nar Atrium
tradduk skal formes, skjeeres til og festes. Ta omhyggelig hensyn til plassering av
sutur/stift/hefteutstyr siden det vil bidra til & forhindre for mye spenning eller brudd
mellom tradduk og bindevev. Det anbefales at sutur/stifter/hefteutstyr plasseres 6,5 mm
fra kanten pa tradduken for best resultat.

Selviormende tradduksplugger

Innfering av Atrium selvformende tradduksplugg foretas ved at man tar i fliken i midten
med rene, sterile pinsetter, sentrerer tradduken over defekten og skyver forsiktig fliken i
midten pé pluggen med flere lag inn i den indre ringen til ensket dybde. Nar den er
innfart, skal traddukspluggen fylle defekten, mens den ytre kanten er i plan med den
eksterne flaten pa defekten. Traddukspluggen ma deretter settes pa plass ved at man
fester en del av tradduken med enten sutur/stift eller hefteutstyr.

For direkte brokk skal defekten begrenses ved basen og innholdet reduseres helt for
pIuggen feres inn. For femoral brokk skal innholdet reduseres for traddukspluggen festes
pa plass. Nar den selvfyllende traddukspluggen brukes til lyskebrokk, kan den
medfelgende flate, forhdndsformede paleggingslappen plasseres direkte over innfert
plugg og sutureres, stiftes eller heftes pa plass. For brokk som kommer igjen, er det
mulig at flat forhandsformet paleggingslapp ikke er ngdvendig.

For a forkorte pluggdybden, reduseres starrelsen pa sirkuleer flerlagstradduk fer innfering
ved at man trimmer den ytre kanten pa den sirkuleere traddukspluggen slik at diameteren
blir mindre. Materialet kan ogsa fiernes mellom sveisesemmene fra de to 2 gverste
lagene pa flerlagstradduksplugg (bare midtflik og indre lag) for & redusere pluggens
bulkvidde. Ikke skjeer av eller trim noen del av sveisesgmmen eller delaminer
traddukslaget med kraft nar sterrelsen eller dybden pa traddukslaget reduseres.

Omsterilisering

Hvis den originale sterile pakken skulle apnes ved et uhell eller skades for bruk, kan
Atrium tradduk omsteriliseres ved bruk av godkjent ETO eller dampsterilisering
maksimalt én (1) gang. Produktet skal alitid kunne identifiseres ved dets partinummer,
under hele handteringen, ompakningen og steriliseringen. Atrium tradduk ma aldri
utsettes for temperaturer over 121°C (250°F). Sykehuset beerer det fulle ansvar for det
omsteriliserede produktets sterilitet og brukbarhet. Dette transplantatet ma ikke
steriliseres med stréling.

SYMBOLER BRUKT PA PRODUKTMERKELAPPENE

KODENUMMER PARTINUMMER

| STERILE | EO | STERIL. STERILISERT MED ETYLENOKSID.

A SE PAKKEVEDLEGGET @ KUN TIL ENGANGSBRUK gUTLﬂPSDATO

FAES KUN PA RESEPT DIMENSJONER

Dette redskapet er dekket under en av folgende patenter i USA:
6066776. Andre patenter under behandling.
Prolite™, Prolite Ultra™ og Atrium er varemerker som tilharer Atrium Medical Corporation.
©2010 Alle rettigheter forbeholdt.
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Odnyieg Xpriong

Etkéteq MNMapakoAolbnong Zuokeung
OL ecwkAetdpeveq ETikéTeg MapakoAoUBnongG ZUCKEUNG TPEMEL VA EMLOUVATTTOVTAL OTO
PAKENO TOU A0BeEV/VOCOKOUE{OU.

Meptypagn

To MovokAwviké XElpOUleKO MAéypa MoAurporuAeviou g Atrium efvat éva
QAMOCTELPWHEVO, HN unoppcmpr]cnuo SIKTUWTO, HOVOKAWVIKSG UNKO TAEYMATOG and
TIOAUTIPOTIUAEVLO V1AL TNV EVIOXUOT TWV LOTWV.

EvBeigeig Xpnong. ; ) ) )

To mM\&yua moAurpenuAeviou TPoop(CETaL YA XProT OV ArnoKATAoTaoT KNG, TV
avadéunon Twv oTOAlwV TOLXWHATWY, TG TPAUHATIKEG 1) XELOOUPYLKEG TIANYEG KaL AANEG
XELPOUPYLKEG EMEUBACELG OTO TPOCWTIO TIOU ANALTOUV EVIOXUOT HE [N AnopPOPrOLO
UAKS oTPLENG.

Avtevieifelg

To MAéypa Atrium avtevdelkvutal oe nsermuoaq TIOU O LOTOG MIMOpPEL va €XeL uo)\uves:L
KaBWG KaL Og BEEPN, TIALSLA 1) KATA TV KUNOT GTOU 1) MEAAOVTLKY) QVATTTUEN UMopEl va
KAovioTel and m Xeron Tou.

I'Ipoelﬁortomoslq
Mnv ENaVanoCTELPWVETE TO XELPOUPYKO TAEYHA TIOU EXEL EPBEL OE ETIOPN 1) EXEL
HOAUVBEL and aipa 1 GANeG ouoieg,.

2. AnogelyeTe TV GUEOT EMAPNA PE TA OTAAXVA (EVTEPQ) VLA VA EAAXLOTOTOW|OETE TIG
EVOEXOHEVEG TIPOOKOANNCELG,.

3. AmaitelTtaL ENOpKIG OTEPEWOT TOU XELPOUPYLKOU TAEYLATOG YL TV EAaxLoTomnonon
TWV HETEYXELPNTIKWV ETUTAOK®MV KAL TUXOV UMOTPOTIAV. H TEXVIKI TG OTEPEWONG, N
HEBOBOG KaL Ta TPOLOVTA TIOU B XENOWONOMNOoUV (6TwG T PAWMATA, TA CUPPATTTIKG,
oL ouvdeTPEG 1 GAAA HECA) EEARTMVTAL and TV TElPA TOU XELPOUPYOU KAl
EVAMOKELVTAL 0N SLAKPLTIKY TOU EUXEPELA V1A TN BEATLOTOMOMON TWV KAVIKGOV

AMOTEAEOUATWV.

Mpogulagerg

1. H p&'ruxstptcn Tou MAEYHATOG TPETIEL VA YIVETAL pE KaBapd, anooTELPWHEVA YAVTLA
Kaun epyarel

2. Anate{tau L5LuLTapn TPOCOXN 6TAV XEPILEDTE TO XELPOUPYLKO TAEYUQ, TO PAUUA, TO
YavTZdKL, 1 To ouvdempa dTav UNAPXOUV velpa KaL ayYela 0To XEoupykd medio.

AveruOupnteg Evépyeleg

OL EMUTAOKEG TIOU EVOEXETAL VA I'lpOKUl]JOUV He ™ Xeron onowuénno‘rs xapoupyu(ou
n)\syuu'roq TiepA\apBavouy, x(upu; va neplopl{ovtaL oe auTEG, PAEYHOVI, HOAUVON, 1y
HNXaVIKA sEupﬁpmon TOU LOTOU KAL) TOU UNKOU TOU TAEYUATOG, KAl TLOAVEG
TIPOOKOANOELG OTaV TOTIOBETE(TAL OE GUEON EMAPN| HE TA OTIAGXVA (EVTEPQ).

Avoi&Te MV ATIOOTELPWHEVN ZUCKEUACTO

AnokoAoTe avolyovtag m ouckeuaoia kat apapéote 1o MAEyua Atrium pe m BonBela
GoNMIMG TEXVIKIG.

Texvikég Metaxeipiong kar Eméppaong

To MA&ypa Atrium mp€net va SLapoPPUOVETAL, Va KOBETAL OTO KATAAANAO HEYEBOG, KaL va
emkoAAdTaL, AaBaivovtag unéyn T oTdon, To BAPOG KAL TNV AVATOULKY) BE0T TOU aoBewr.
H oxohaoTtr| mpoooxr| 6Tav TOMoBETE(TE TO PAMMA/YAVTAKL/OUVSETPA KAL THENON
anooTACEWVY BonBAa oMV AMoPUYY| UNEPROAKNG TAONG 1) EGPBPWONG HETAEU TOU UAKOU
TAEYHATOG KOL TOU CUVOETIKOU LOTOU. ZUVLOTATAL TO PAUHA/YAVTLAKIO/OUVSETAPEG Va
TomoBeTolvTaL 1/4 (vTo. ) 6,5 XEVOWUATWHEVO. and TV AkEn Tou UAKOU TAEYUATOG Yia
dplota anoteAéopaTa.

Autooxnuatgépeva MNapara MA£yparog

H mm\(m\m TOU AuTooxnuaTL(opsvou Mopatog I'I)\syua‘roq Atrium npuyua‘ronomrrm
TLAVOVTAG TV KEVTPLKT TIDOEEOXT] LE KaBapr), anooTelpwhévn AaBiSa, KEVIPGPOVTaG To
TAE YA TGV an6 TO EAGTTWHA, KAL OTIDOXVOVTAG GLYA OLYA TO THAHA TG KEVTPIKIG
TPOEEOXNG TOU no)\ucrrp(uucm}(ou TIOHATOG HECA OTOV E0WTEPKO SAKTUALO OTO snLSUunTo
BdBog. ‘Otav eLoayBel, To noua n)\e:yucrroq YEUICEL TO EAATTWHA, PE TV aEurrapu(n dKpn va
nopouava Loonsﬁn e mv s&m‘rspum EPAveLa Tou s)\q'rr(upmoq To nwpa n)\syua‘roq
TIPETEL VO OTEPEMVETOL TIEPALTEPW TOMOBETAVTAG EMAEKTK PAUMATA, YOVTZAKIA T
OUVBETIPEG OE KAMOLO TUNHA TOU TAEYHATOG 0T 0woT 8€0m.

Ta MepuTToeL; GUEaNG KNANG, TO EAGTTWUA TIENEL VA EVOL TIEPLYEYPOEVO 0N BN TOU
KL TO TIEPLEXGHEVO TEAELWG MELWHEVO TIPLY A6 TV ELOAYWYY TIOUATOG. A HNPOKAAEG, O
6UAAKOG TIPETIEL VA HELOVETAL TV ANO TN 0TABEPOTIOMON G BE0NG TOU TOUATOG
TAéyHaTog. ‘Otav To Autooynuatiépevo Mapa MAEypatog Xxpnoyonote{tat yia
BouBWVIKEG KAAEG TO eMINEDO TPOOYNUATIKS HMAAWHA EM{OTPWONG TOU MAPEXETAL UMOPEL
va ToroBemOel KateuBelav ENAvw And TO ECWKAELWUEVO TIWHA KAL VO 0TaBepOTONBEL pe
PAPATA, YaVTZAKLA 1) CUVBETPEG av XPelaoTel. Ma unoTtpormdalouces KAAEG, TO eninedo
TIPOOXNUATIKG EMOTPWHA HMOPEL va PN XPELAZeTaL.

Ma peloeTe 1o BABOG TOU MWHATOG, EAATTWMOTE TO YEVIKO HEYEBOG TOU KUKAKOU
TIOAUCTPWHATIKOU TAEYUATOG, TIPLV AMd TV ELOAYWYY) TIEPKOBOVTAG TNV EEWTEPLKY) GKEN TOU
KUKALKOU TIAEYHATIKOU TIWHATOG OE PKPOTEEN SLAPETPO. YA UMopel eniong va aparpedel
HETAEU TV PAPWY CUYKOAANONG ard Ta ENAVE 2 CTPMUATA TOU TIOAUCTPWHATIKOU
TAEYHATIKOU TIWUATOG (KEVTPLKY) TIPOEEOXT) KAL E0WTEPIKS OTPWHA HOVO) YL va PELwBel TO
TIANATOG TOU KUPLOU GYKOU TOU MAWHATOG. Mnv kOBeTE 1) PaNSIZETE kavéva TUAHA TG PaPriG
OUYKOAANONG 0UTE va apatpe(Te BePLACUEVA OTIOLODNMOTE OTPWHA TOU TAEYHATOG 6TaV
HELOVETE TO YEVIKO HEYEDOG 1} BABOG TOU TAEYUATIKOU TIWHATOG.

Enavarnooteipwon

Av n QPXLKY| AMOCTELPWHEVI CUCKEUAOTA QVOLYTEL 1) KaTaoTpagel katd AdBog mpLv and m
Xeron, To I'I)\syuq Atrium propel va snavanoo‘rstpmea pe ™ Bonesm TWV Kaelzpu)usvmv
HEOOSWV unoc'rstp(uonq ue OLBU)\EVOE,&LELO 7 atub OxL nopqnavm and pia gopd. To LOTOPIKO
TOU OXETKOU apLBuol MapTidag MpEMeL va GUVOBEUEL TO TIPOLGV KaB' GAEG TIG PACELG
HETaPopdG, EMAVACUCKEUAo(ag Kat arnoote{pwong. To MAEypa Atrium Sev npénel MoTé va
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H napoloa ouokeur KOAUTTTTEAL and pia 1 MEPLOCOTEPEG aNd TLG TIAPOKATW QUEPIKAVIKEG TIATEVTEG;:
6066776. AMEG TATEVTEG EKKPELOUV.
Ta Prolite™, Prolite Ultra™ kat Atrium eivat epropid oipata mg Atrium Medical Corporation.
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Instrukcja obstugi

Nalepki identyfikacyjne

Zataczone nalepki identyfikacyjne nalezy dotaczy¢ do akt szpitainych pacjenta.

Opis

Polipropylenowa siatka chirurgiczna Atrium jest materiatem sterylnym, niewchtanialnym,
dzianym z wtdkna pojedynczego, przeznaczonym do wzmocnienia tkanki.

Wskazania

Siatka polipropylenowa przeznaczona jest do uzytku przy naprawianiu przepukliny,
rekonstrukcii $ciany klatki piersiowej, ran pourazowych i pooperacyjnych, oraz przy
zabiegach chirurgicznych powigzi, wymagajacych wzmocnienia nie wchtanialnym
materiatem podtrzymujacym.

Przeciwwskazania
Nie zaleca sig stosowania siatki Atrium do tkanek zanieczyszczonych oraz dla niemowlat,
dzieci i kobiet w ciazy, gdzie siatka moze zaktécic przyszly wzrost.

Ostrzezema
Nie nalezy sterylizowaé siatki chirurgicznej, ktéra miata styczno$é lub zostata
zanieczyszczona krwig lub innymi substancjami.

2. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z jelitami w celu zmniejszenia
mozliwosci przylegania.

3. Aby zminimalizowaé mozliwo$¢ powiktan pooperacyjnych i nawrét, wymagane
jest prawidtowe zamocowanie siatki. Podstawa wyboru techniki, metody i
produktéw uzytych do mocowania (w tym nici chirurgicznych, klamer, zszywek
i innych érodkéw), majacego na celu optymalizacje wynikéw klinicznych, jest
dos$wiadczenie kliniczne chirurga.

Srodki ostroznosci

1. Siatki mozna dotykaé jedynie czystymi, sterylnymi rekawiczkami i narzedziami.

2. Gdy w polu operacyjnym znajdujg sie nerwy i naczynia krwiono$ne, wymagana jest
ostrozno$¢ przy stosowaniu siatki, szwéw, zszywek i tackera.

Niepozadane reakcje

Wsrod komplikacii, jakie moga wystapic przy stosowaniu siatki chirurgicznej nalezy
wymieni¢ m.in. zapalenia, infekcje, mechaniczne uszkodzenia tkanki i siatki, mozliwe
przylegania, gdy siatka jest umieszczona w bezposredniej stycznosci z jelitami.

Otwieranie sterylnego opakowania
QOdwin sterylne opakowanie i wyjmij siatke Atrium, stosujac technike sterylna.

Metody manipulaciji i operacji

Siatke nalezy ksztattowac, przycinac i nakfada¢, uwzgledniajac utozenie pacjenta, jego
cigzar ciata i anatomiczne miejsce zastosowania. Nalezy zwracaé baczng uwage na
umiejscowienie szwow, zszywek i tackera, aby uniknaé nadmiernego naciagniecia lub
rozerwania siatki i tkanki facznej. Zaleca si¢ umieszczanie szwéw, zszywek i tackeréw na
6,5 mm od krawedzi siatki.

Czopy siatkowe samoksztattujace

Aby umiesci¢ czop siatkowy samoksztattujacy Atrium, uchwy¢ go czystymi, sterylnymi
kleszczami za Srodkowy wystep, potéz siatke na $rodku ubytku i ostroznie wepchnij czesé
czopa wielowarstwowego z wystepem Srodkowym do wewnetrznego pierécienia na
pozadang gtebokos¢. Po wtozeniu czop siatkowy powinien wypemic ubytek, a jego
krawedz zewnetrzna powinna by¢ wyréwnana z zewngtrzng powierzchnig ubytku. Czop
siatkowy nalezy nastepnie umocowaé selektywnym szyciem lub za pomocag
zszywacza lub tackera.

Przy przepuklinach przed wiozeniem czopa ubytek nalezy ograniczy¢ przy podstawie i
catkowicie odprowadzi¢. Przy przepuklinach udowych przed umocowaniem czopa
siatkowego worek nalezy odprowadzi¢. Gdy czop siatkowy samoksztattujacy jest
stosowany do przepukliny pachwinowej, znajdujaca sie w zestawie ptaska nakfadke
mozna umiesci¢ bezposrednio na wtozonym czopie i przyszy¢ lub umocowaé. Dla
przepuklin powracajacych naktadka moze nie by¢ wymagana.

Aby zmniejszy¢ gteboko$¢, na jaka czop zostanie wiozony, zmniejsz jego $rednice,
przycinajac wielowarstwowa siatke wokét obwodu. Aby zmniejszy¢ szerokosé czopa,
mozna takze usuna¢ materiat pomiedzy spawami z dwéch gérmych warstw (tylko z
warstwy wystepu Srodkowego i warstwy wewngtrznej). Przy zmniejszaniu gtebokosci lub
szerokosci czopa nie wolno odcina¢ ani przycina¢ szwu spawanego ani rozszczepiaé
warstw siatki od siebie.

Ponowna sterylizacja

W razie przypadkowego otwarcia lub uszkodzenia opakowania przed uzyciem, siatke
Atrium mozna ponownie wysterylizowa¢ maksimum jeden raz za pomocg zatwierdzonej
metody parowej lub ETO. Przez wszystkie fazy rozpakowania, przepakowania i sterylizacji
wyréb musi by¢ oznakowany numerem partii w celu identyfikacii. Siatki Atrium nie wolno
nigdy poddawac dziataniu temperatury powyzej 121 °C (250 °F). Odpowiedzialno$¢ za
sterylno$¢ i zdatnosc do uzytku wyrobu poddanego ponownej sterylizacii spoczywa na
szpitalu. Nie sterylizuj siatki za pomocg promieniowania.

SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH

NUMER KODOWY NUMER PARTII

-STERILE m STERYLNE. WYSTERYLIZOWANE TLENKIEM ETYLENU.
A PATRZ ULOTKA W OPAKOWANIU @ TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU g DATA WAZNOSCI

TYLKO ZA
RECEPTHi LEKARZA ROZMIARY

Urzadzenie jest chronione jednym lub wieloma sposréd nastepujacych patentéw USA:
6066776 Inne zg’roszema patentowe.
Prolite™, Prolite Ultra™ i Atrium sg znakami towarowymi firmy Atrium Medical Corporation.
©2010 Wszystkle prawa zastrzezone.
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