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CRISTALENE
CRISTALENE MID

RENFORT EN POLYPROPYLENE

NOTICE D’EMPLOI

IMPORTANT !

La présente notice est congue pour vous assister lors de I'utilisation
des implants pariétaux. Il ne s’agit pas d’un document de référence
pour les techniques de traitement des hernies et éventrations.

Ces dispositifs médicaux ne doivent étre utilisés que par des
chirurgiens qualifiés pour la chirurgie abdominale ou digestive. En
particulier, le chirurgien utilisateur doit connaitre les techniques et
regles chirurgicales relatives a I'utilisation d’implants pariétaux pour
le traitement des hernies et éventrations.

Il'est possible de contacter le représentant de la société afin d’obte-
nir des informations complémentaires sur les produits.

AVANT TOUTE UTILISATION DE CET IMPLANT, LIRE ATTEN-
TIVEMENT LENSEMBLE DES INFORMATIONS QUI SUIVENT.

Les prothéses CRISTALENE et CRISTALENE Mid sont des implants
chirurgicaux congus pour assurer une fonction de renfort dans le
corps humain. Pour cela, la prothése doit étre implantée de maniére
précise dans les tissus suivant une procédure chirurgicale de réfé-
rence. Le chirurgien doit maitriser cette procédure chirurgicale.

En cas de complément d'informations techniques ou de besoin de for-
mation, le chirurgien peut contacter son distributeur ou ABISS-France.

MISE EN GARDE

Le patient doit étre informé des bénéfices/risques de l'interven-
tion et accepter les bénéfices et risques aprés un délai de ré-
flexion.Ces prothéses sont des implants de type permanent. Le
médecin prescripteur doit informer son patient que la pose d’un
implant permanent comporte des ris-ques de complications
dont le traitement peut nécessiter une intervention chirurgicale.
Certaines complications peuvent persister méme aprés traite-
ments.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Ces prothéses sont des renforts de paroi de différentes tailles; pour
connaitre I'ensemble des modéles vous pouvez contacter un représen-
tant de I'entreprise.

Le renfort implantable est constitué d’une prothese de treillis tricotés a
mailles bloquées en monofilament de polypropylene.

Le treillis est tricoté selon un procédé lui permettant d’étre découpé a la
forme et aux dimensions souhaitées sans démaillage.

Le Dispositif est stérile implantable, a usage unique, et ne doit étre utilisé
que sur un seul patient.

INDICATIONS

Les protheses sont indiquées dans le renfort de paroi, tel que les cures
de hernies et éventrations et toutes autres insuffisances aponévrotiques
nécessitant un soutien par un matériel de renfort.

Ce dispositif peut étre introduit par laparoscopie.

PRINCIPE DE FONCTIONNEMENT
Ces prothéses de renfort de paroi sont constituées de monofilaments de
polypropyléne tricotés a mailles ajourées, ce qui permet la colonisation

tissulaire et confere donc un montage tissulaire solide maintenant la pro-
thése au sein des tissus environnants. Ceci assurant le renfort de la paroi
et par la méme, le traitement de la hernie ou de I'éventration.

CONTRE-INDICATIONS

Toutes les contre-indications habituelles a I'emploi des implants de ren-

fort de paroi s'appliquent aussi lors de I'implantation de ces prothéses.

Celles-ci comprennent sans pour autant s'y limiter :

o Patiente enceinte et par extension susceptible ou désireuse de I'étre.

* Patiente allaitante.

¢ Patient dont la croissance n'est pas terminée.

¢ Patient dont le systéme immunitaire est affaibli ou présentant d'autres
affections susceptibles de compromettre la cicatrisation.

o Patient souffrant d’infection active ou de tumeurs malignes dans la
cavité abdominale.

o Patient souffrant de troubles de la coagulation.

¢ Patient présentant une hypersensibilité aux dérivés synthétiques
comme le polyamide.

¢ Patients ayant des tendances a I'abus d’alcool ou de drogues.

* Toutes contre-indications a la chirurgie.

EFFETS INDESIRABLES

Les réactions indésirables potentielles sont celles relatives a I'implanta-

tion de matériaux prothétiques.

Il est de la responsabilité du chirurgien d'informer le patient ou son en-

tourage, avant I'opération, des possibles effets indésirables associés a

I'utilisation de ces prothéses.

Ces effets indésirables comprennent sans pour autant s’y limiter :

liés au produit :

e une irritation locale, voire une réaction a corps étranger. Les réactions a
corps étranger peuvent se manifester par la survenue d’un granulome
inflammatoire.

¢ des douleurs.

e comme tout corps étranger, la prothése peut aggraver une infection
existante.

* un shrinkage entrainant un défect de couverture.

¢ des adhérences intestinales.

liés a la procédure chirurgicale :

¢ la présence de séromes, hématomes, saignements, Iésions vascu-
laires, neuropathie, douleurs.

* |a formation de fistule, la possibilité d’extrusion.

* une dysesthésie.

* une récurrence de la hernie ou du defect des tissus mous.

¢ des dysfonctionnements sexuels peuvent apparaitre comme des
troubles de I'érection, de I'éjaculation avec douleurs.

Dans tous les cas il pourra étre nécessaire de retirer la prothése.

En cas d'échec de I'intervention il est important de réévaluer le dossier
du patient.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

¢ Avant d’employer la prothese, I'utilisateur doit connaitre les techniques
et régles chirurgicales relatives a I'utilisation des treillis non résorbables
pour le traitement des hernies et éventrations.

* En raison des propriétés pro-inflammatoires du talc, il est recommandé
de manipuler la prothese avec des gants non talqués ou d’abondam-
ment les rincer au préalable.

¢ Chaque prothese doit étre soigneusement examinée avant I'interven-
tion chirurgicale et faire 'objet d’une surveillance continue pendant toute
la procédure chirurgicale afin de s'assurer que I'intégrité structurelle du
dispositif nest compromise en aucune fagon. Une prothese endom-
magée ne doit pas étre implantée, ni réparée.



e Les bonnes pratiques chirurgicales doivent étre respectées lors
de la pose de la prothese. Des protocoles postopératoires norma-
lisés doivent étre suivis.

 Ne pas implanter au contact direct des viscéres ou en cas d'infection.
e Contrdler que la prothése n’a pas été implantée dans une confi-
guration pliée.

¢ Ne pas mettre la prothese en contact avec des éléments qui
seraient susceptibles de I'endommager.

e La ligne de suture ne doit pas étre placée a moins de 7 mm du
bord du treillis.

¢ Ce dispositif est un implant & usage unique. Il ne doit pas étre
réutilisé en vue d’éviter toute transmission d’agents transmissibles.
e Apres utilisation, ce produit devra étre considéré comme biologi-
quement dangereux. Le manipuler et le jeter conformément a la pra-
tique médicale acceptée, et aux lois et réglementations en vigueur.
e | a gestion et le suivi postopératoire des plaies, infections doit se
faire selon les pratiques chirurgicales appropriées.

¢ En cas de complications infectieuses post-opératoires a proxi-
mité du site d’implantation, il est recommandé de procéder a
I'ablation totale de la prothése.

¢ Avant toute utilisation de ces protheses, il est recommandé que
le chirurgien maitrise la gestion des complications sur implants
synthétiques pour cure de hernies et éventrations.

RECOMMANDATIONS A FAIRE AU PATIENT

o || est établi que le tabagisme périopératoire chez I'adulte augmente
le risque de complications générales (triplement du risque infectieux,
deux a quatre fois plus de complications de cicatrisation). L'arrét du ta-
bagisme de six & huit semaines avant I'intervention fait baisser le risque
de complications opératoires liées au tabac. La poursuite de I'arrét du
tabac en post-opératoire est recommandé pendant 3 a 4 semaines.

o [ obésité est un facteur de risque de complications a type d’infec-
tion post-opératoire. La réduction pondérale est conseillée avant
toute chirurgie nécessitant un soutien par un matériel de renfort.

¢ Apres I'intervention, le patient doit étre averti qu'il doit s’abstenir,
de faire des efforts physiques importants (soulever des charges
lourdes, pratiquer des activités sportives...).

e |_e patient peut reprendre une activité sur avis du médecin.

e | e patient doit étre informé de prévenir immédiatement son chirur-
gien en présence de toute anomalie ou dysfonctionnement, notam-
ment en cas d’apparition de douleurs ou de fievre.

MODE D’EMPLOI

La prothese est livrée sous un emballage stérile et doit étre conservée
a température ambiante.

Veérifier I'intégrité de I'emballage avant toute utilisation. Ne pas utiliser la
prothese si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Chaque prothese doit étre examinée avec précaution avant d'étre
implantée. Ne pas utiliser la prothese si celle-ci est endommagée.

Le descriptif ci-aprés de la procédure chirurgicale ne remplace pas une
formation chirurgicale. Il appartient au chirurgien avant toute pose de
ce type de prothese d’étre formé a la procédure chirurgicale.

Le sens le plus élastique de la prothése est obtenu lorsque les 2 coins
arrondis sont positionnés a la verticale.

La surface de la prothese implantée doit couvrir largement le défect.
Un débord de 4 cm est conseillé.

Ces protheses ont été développées pour renforcer ou combler une
insuffisance aponévrotique comme dans les techniques de traitement
chirurgical des hernies et éventrations. Du fait de différentes variantes,
nous ne pouvons décrire ici une technique référente. Si une référence
de treillis est utilisée dans le cadre d’une technique chirurgicale parti-
culiere, il est essentiel de se référer a la littérature.

La prothese doit étre maintenue en place par des fixations.

Les moyens de fixation préconisés pour ces prothéses sont les fils
de sutures, les agrafes non résorbables ou résorbables ainsi que les
Takers®. Il est recommandé de placer les points de fixation a environ
7mm du bord du treillis. Des complications lors de I'emploi de sys-
temes d’agrafages ont été décrites dans la littérature, la lecture des
recommandations sur ' utilisation de systémes d’agrafages est conseil-
lée en cas d'utilisation avec ce type de protheses.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES
La prothese est un dispositif médical stérile implantable, a usage
unique, qui ne doit étre utilisée que sur une seule patiente.

CRISTALENE :

- Tailles disponibles :
6x11cm-11x16cm
7.5x15cm-15x15¢cm
9x13cm-29x29cm

- Monofilaments de Polypropy-
lene tricoté, non résorbables

- Diametre des Fils :

CRISTALENE MID :

- Tailles disponibles :
6x11cm-11x16cm
7.5x15cm-15x15¢cm
9x13cm-20x20cm

- Monofilaments de Polypropy-
lene tricoté, non résorbables

- Diametre des Fils :

0.15mm 0.08 €t 0.15 mm
- Epaisseur moyenne : - Epaisseur moyenne :
0.5 mm 0.46 mm

- Grammage moyen : 70 g/m?
- Résistance moyenne
al'éclatement > 6.56 kg/cm?

- Grammage moyen : 51 g/m?
- Résistance moyenne
a'éclatement > 3.08 kg/cm?

Note : Valeurs mesurées a l'instant t susceptibles a de légéres varia-
tions dues aux limites des procédés de fabrication. Sans influence sur
la fonctionnalité du dispositif.

EVALUATION DU DISPOSITIF

ABISS demande aux médecins ou personnels de soins de signaler a la
société toute complication qui découlerait de I'usage de ce dispositif,
et de renvoyer tout composant ou dispositif explanté. En vue d’assurer
une manipulation sécuritaire lors de I'expédition et a la réception des
dispositifs, ABISS demande que ceux-ci soient décontaminés avant
expédition.

SYMBOLES UTILISES

M Fabricant

Ne pas réutiliser

A utiliser avant la date

Numéro de catalogue
Stérilisé en utilisant
A conserver a I'abri

de 'oxyde d’éthylene ,\/\i'/\

ZAN de la lumiere
Numéro de lot .,

@ A conserver al'abri
Attention, lire la notice T de I'humidité
d’emploi

! Fragile
Ne pas restériliser

Ne pas utiliser
si emballage
endommagé

®@®>E[

CRISTALENE
CRISTALENE MID

POLYPROPYLENE MESH

INSTRUCTIONS FOR USE

IMPORTANT!

This data sheet is designed to assist you in the use of abdominal wall
implants. It is not intended to be a reference document for the treat-
ment of hernias and eventrations.

These medical devices must only be used by surgeons qualified to
perform gastrointestinal surgery. In particular, the surgeon must be fa-
miliar with the surgical techniques and principles relating to the use of
abdominal wall implants for the treatment of hernias and eventrations.
Should you require any further information about the products, please
contact the company representative.

BEFORE INSERTING THIS IMPLANT, PLEASE READ ALL OF
THE FOLLOWING INFORMATION CAREFULLY.

CRISTALENE and CRISTALENE Mid are surgical implants designed to
provide reinforcement in the human body. To achieve this, the prosthe-
sis must be implanted very precisely in the tissues following a specific
surgical technique. The surgeon must master this surgical technique.
If the surgeon requires any further technical information or training, they
must contact their supplier or ABISS-France.

WARNING

The patient must be informed of the risks / benefits of the
intervention and accept the benefits and risks after a period
of reflection.

These prostheses are permanent implants. The prescribing
doctor must inform their patient that the use of a permanent
implant may result in complications whose treatment may
require a surgical procedure.

Certain complications may persist even after treatment.

PRODUCT DESCRIPTION

These prostheses are abdominal wall reinforcements available in dif-
ferent sizes; please contact a company representative to find out about
the full range of models.

The implantable reinforcement is composed of a lock-stitch knitted
mesh in polypropylene monofilament.

The mesh is knitted according to a procedure that allows it to be cut to
size and to the dimensions required without unraveling.

It is a sterile, implantable, single-use device for use on one patient only.

INDICATIONS

The prostheses are indicated for reinforcement of the abdominal wall,
such as cures for hernias and eventrations and other fascial defects
requiring reinforcement repair.

This device can be inserted laparoscopically.

FUNCTIONING PRINCIPLE

These abdominal wall reinforcements are composed of knitted open-
mesh polypropylene monofilaments, which allow tissue colonization
and thus provide a solid tissue framework to maintain the prosthesis
within the surrounding tissue. This ensures that the abdominal wall is
reinforced and thus treats the hernia or eventration.

CONTRAINDICATIONS

Al of the usual contraindications associated with the use of abdominal

wall reinforcement implants also apply to these prostheses.

These include, but are not limited to:

 Pregnancy or a desire to become pregnant

o Patients who are breast-feeding

o Patients who are still growing

¢ Patients whose immune system is weakened or who have
other disorders that could compromise healing

o Patients with an active infection or malignant tumors in the abdominal
cavity

o Patients with blood clotting disorders

e Patient presenting with a hypersensitivity to synthetic derivatives
such as polyamide

o Patients susceptible to alcohol or drug abuse

¢ Any contraindication for surgery

ADVERSE EFFECTS

The potential adverse effects are those associated with the implanta-

tion of prosthetic materials.

It is the surgeon’s responsibility to inform the patient or the patient’s

family, prior to the operation, of the possible adverse effects associated

with the use of these prostheses.

These adverse effects include, but are not limited to:

linked to the product:

o |ocal irritation or even a foreign bodly reaction. Foreign body reactions
may be manifest by the occurrence of an inflammatory granuloma.

® pain.

¢ as with all foreign bodies, the prosthesis may aggravate an existing
infection.

o shrinkage leading to a defect of coverage.

¢ intestinal adhesions.

linked to the surgical procedure:

e the presence of seromas, hematomas, bleeding, vascular lesions,
neuropathy, pain.

o the formation of a fistula, the possibility of extrusion.

o dysesthesias.

e a recurrence of the hernia or the soft tissue defect.

¢ sexual dysfunction can occur, including erectile dysfunction, painful
ejaculation.

In all cases, the implant may need to be removed.

If the surgery is unsuccessful, it is important to fully re-evaluate the
patient’s case.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

o Before using the prosthesis, the user must be familiar with the sur-
gical techniques and principles relating to the use of non-absorbable
meshes for the treatment of hernias and eventrations.

¢ As talcum powder can cause inflammation, it is recommended that
the prosthesis is handled with non-powdered gloves or the gloves
should be rinsed thoroughly prior to handling.

o Each prosthesis must be carefully examined before the surgical
procedure and undergo continuous monitoring throughout the surgi-
cal procedure to ensure that the structural integrity of the device is
not compromised in any way. A damaged prosthesis must not be
implanted or repaired.

¢ Good surgical practices must be followed when positioning the
prosthesis. Standardized postoperative protocols must be followed.

¢ Do not implant in direct contact with the viscera or in the case of
infection.

¢ Check the prosthesis is not folded after implantation.



¢ Do not let the prosthesis come into contact with potentially damaging
elements.

e The suture line must not be placed less than 7 mm from the edge
of the mesh.

¢ This device is a single-use implant. To avoid the transmission of infec-
tious agents, do not re-use.

o After use, this product should be considered as a biological hazard.
It should be handled and disposed of in accordance with accepted
medical practices and current legal requirements and regulations.

* The management and postoperative monitoring of wounds and in-
fections should be conducted in accordance with appropriate surgical
practices.

¢ |n the event of postoperative infectious complications close to the
implantation site, total removal of the prosthesis is recommended.

* Before using these prostheses, it is recommended that the surgeon
can expertly manage complications with synthetic implants for curing
hernia and eventrations.

ADVICE TO THE PATIENT

e |t has been established that perioperative smoking in the adult in-
creases the risk of general complications (three-fold increase in the
risk of infection, two to four-fold increase in the risk of healing compli-
cations). Smoking should be discontinued six to eight weeks before
the procedure to lower the risk of surgical complications related to
tobacco. The continuation of tobacco cessation is recommended for 3
to 4 weeks postoperatively.

e Obesity is a risk factor for infectious type complications in the posto-
perative period. Weight loss is advisable before any surgery requiring
a reinforced repair.

o After the operation the patient should be advised to avoid
significant physical strain (ifting heavy loads, sports etc.).

* The patient can resume an activity on the advice of their doctor.

¢ The patient should be informed to see their surgeon immediately
in the event of any problem or dysfunction, particularly pain or fever.

INSTRUCTIONS FOR USE

The prosthesis is supplied in a sterile pack and must be stored at an
ambient temperature.

Check that the packaging is intact prior to use. Do not use the prosthe-
sis if the packaging is open or damaged.

Each prosthesis should be carefully examined prior to implantation. Do
not use the prosthesis if it is damaged in any way.

The description below of the surgical procedure does not replace sur-
gical training. It is the surgeon’s responsibility to be trained in the surgi-
cal procedure before positioning this type of prosthesis.

The most elastic direction of the prosthesis is obtained when the two
rounded corners are positioned vertically.

The surface of the implanted prosthesis must broadly cover the defect.
A4 cm overlap is recommended.

These prostheses have been developed to strengthen or close a
fascial gap, as in the techniques for the surgical treatment of hernias
and eventrations. Due to the different variations, we cannot describe
a standard technique here. If a mesh reference is used as part of a
specific surgical technique, it is essential that you refer to the literature.
The prosthesis must be held in place with fixations.

Fixation methods recommended for these prostheses are
sutures, non-absorbable or absorbable staples, as well as
Takers®. It is recommended that the fixation points are placed at about
7 mm from the edge of the mesh. Complications during the use of sta-
pling systems have been described in the literature. You are advised to
read the recommendations on the use of stapling systems in the case
of this type of prosthesis.

TECHNICAL SPECIFICATIONS
The prosthesis is a sterile, implantable, single-use medical device for

use on one patient only.

CRISTALENE:

- Sizes available:
6x11cm-11x16cm
7.5x15¢cm-15x15¢cm
9x13cm-29x29cm

- Monofilaments
of knitted polypropylene,
non-absorbable

- Diameter of the
threads: 0.15 mm

- Mean thickness: 0.5 mm

- Mean grammage: 70 g/m?

- Mean resistance to rupture
> 6.56 kg/cm?

CRISTALENE MID:

- Sizes available:
6x11cm-11x16cm
7.5x15¢cm-15x15¢cm
9x13cm- 20x20cm

- Monofilaments
of knitted polypropylene,
non-absorbable

- Diameter of the threads:
0.08 and 0.15 mm

- Mean thickness: 0.46 mm

- Mean grammage: 51 g/m?

- Mean resistance to rupture
> 3.08 kg/cm?

Note: Values currently measured may undergo slight variations due the
limits of manufacturing procedures. Without influencing the function
of the device.

EVALUATION OF THE DEVICE
ABISS asks doctors or medical staff to inform the company of any
complication that follows the use of this device, and to return any
explanted components or devices. To ensure safe handling when
sending or receiving the devices, ABISS requests that the latter be
decontaminated prior to dispatch.

SYMBOLS USED

M Manufacturer
® Do not reuse

Sterilized using

Use before the
expiration date

& £

Catalog number

A
N

ethylene oxide AN Store away from light
[}
Batch number ? Store away from
humidity
Warning, read the
instructions ! Fragile

Do not re-sterilize

Do not use if the
packaging is damaged

® ® B3

CRISTALENE
CRISTALENE MID

REFUERZO DE POLIPROPILENO

INSTRUCCIONES DE USO

i IMPORTANTE !

El objetivo de estas instrucciones es servir de ayuda para la utili-
zacion de los implantes parietales. No se trata de un documento
de referencia para las técnicas de tratamiento de hernias y even-
traciones.

Solo deben usar estos dispositivos médicos los cirujanos cualifi-
cados para las intervenciones de cirugia abdominal o digestiva.
En particular, los cirujanos usuarios deberén conocer las técnicas
y normas quirdrgicas acerca del uso de los implantes parietales
para el tratamiento de hernias y eventraciones.

Puede ponerse en contacto con el representante de la empresa
para obtener informacion adicional acerca de los productos.

ANTES DE UTILIZAR ESTE IMPLANTE, LEA ATENTAMENTE
LA INFORMACION SIGUIENTE EN SU TOTALIDAD.

Las protesis CRISTALENE y CRISTALENE Mid son implantes
quirirgicos disefiados para realizar una funcién de refuerzo en el
cuerpo humano. En consecuencia, la prétesis se debe implan-
tar en los tejidos con gran precision mediante un procedimiento
quirrgico de referencia. El cirujano debe dominar este procedi-
miento quirdrgico.

En caso de necesitar informacion técnica complementaria o for-
macion, el cirujano puede ponerse en contacto con el distribuidor
0 con ABISS-France.

ADVERTENCIAS

Se debe informar al paciente de las ventajas y los riesgos
de la intervencion, que debera aceptar tras un periodo de
reflexion.

Estas protesis son implantes de caracter permanente. El
médico que las prescriba debera informar al paciente de
que la colocacién de un implante permanente puede en-
trafnar riesgos de complicaciones cuyo tratamiento pueda
requerir una intervencion quirdrgica.

Determinadas complicaciones pueden persistir incluso
después de recibir tratamiento.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Estas protesis son refuerzos parietales de diferentes tamarfios;
para conocer todos los modelos, puede ponerse en contacto con
un representante de la empresa.

El refuerzo implantable consta de una protesis de malla tejida de
monofilamento en bloque de polipropileno.

El tejido se fabrica segun un procedimiento que permite adaptarlo
a la forma y las dimensiones deseadas sin que se suelte ningun
punto.

El producto es un dispositivo estéril implantable y de un solo uso,
que debe utilizarse Unicamente en un paciente.

INDICACIONES
Las protesis estan indicadas para el refuerzo de la pared, como
en el caso de curas de hernias y eventraciones y en cualquier

otra deficiencia en la fascia que requiera la ayuda de un material
de refuerzo.
Este dispositivo puede introducirse mediante laparoscopia.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

Estas protesis de refuerzo parietal estan compuestas por monofi-
lamentos de polipropileno tejidos en malla calada, lo que permite
la colonizacion tisular y constituye un tejido sélido que mantiene
la protesis dentro de los tejidos circundantes. Esto asegura el
refuerzo de la pared y, por tanto, el tratamiento de la hernia o
eventracion.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones propias del empleo de implantes de refuer-

z0 parietal también se aplican a la implantacion de estas prétesis.

Entre ellas, se incluyen:

® Pacientes con embarazo posible o confirmado, asi como aquel-
las que desean quedar encintas

® Pacientes en periodo de lactancia

* Pacientes que todavia se encuentran en fase de crecimiento

¢ Pacientes con un sistema inmunoldgico debilitado u otras enfer-
medades que puedan afectar negativamente a los procesos de
cicatrizacion

¢ Pacientes que sufran una infeccién activa o tumores malignos
en la cavidad abdominal

¢ Pacientes con problemas de coagulacién

® Pacientes con hipersensibilidad a derivados sintéticos como la
poliamida

® Pacientes con tendencia al abuso de alcohol o drogas

¢ Toda contraindicacion propia de la intervencion

EFECTOS SECUNDARIOS

Las posibles reacciones adversas son las correspondientes a la

implantacién de materiales protésicos.

El cirujano es el responsable de informar al paciente o a su en-

torno, antes de la intervencion, de los posibles efectos secunda-

rios asociados a la utilizacion de estas protesis.

Estos efectos secundarios son, entre otros:

Vinculados al producto:

o jrritacion local e, incluso, una reaccién a cuerpos extrafios. Las
reacciones a cuerpos extrafios pueden manifestarse por la for-
macién de un granuloma inflamatorio.

e dolores.

e como cualquier cuerpo extrafo, la prétesis puede agravar una
infeccién preexistente.

® encogimiento que conlleve un defecto de cobertura.

o adherencias intestinales.

Vinculados al procedimiento quirdrgico:

e presencia de seromas, hematomas, sangrado, lesiones vascu-
lares, neuropatia, dolores.

o formacion de fistulas, posibilidad de extrusion.

o disestesia.

e recurrencia de la hernia o el defecto de los tejidos blandos.

o disfunciones sexuales, como problemas de ereccion o eyacu-
lacion dolorosa.

En todos estos casos, es posible que resulte necesario reti-
rar la protesis.

En caso de fracaso de la intervencién, es importante volver a eva-
luar el informe del paciente.



ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO

¢ Antes de utilizar la prétesis, el usuario debe conocer las técni-
cas y normas quirdrgicas relativas al uso de mallas no absorbibles
para el tratamiento de hernias y eventraciones.

¢ Debido a que el talco facilita las inflamaciones, se recomienda
manipular la prétesis con guantes sin talco o lavarlos con agua
abundante previamente.

e Cada protesis debera examinarse cuidadosamente antes de la
intervencion quirdrgica y someterse a una supervision continua
durante toda la intervencién para garantizar que no se ponga en
peligro en modo alguno la integridad estructural del dispositivo.
Si una prétesis resulta estar dafiada, no se debera implantar ni
reparar.

¢ Durante la implantacién de la protesis, deberan aplicarse las
précticas quirdrgicas recomendadas. Asimismo, deberan seguirse
los protocolos posoperatorios establecidos.

¢ No implante la protesis en contacto directo con visceras o en
caso de infeccion.

e Controle que la protesis no se coloque plegada.

¢ No deje que la prétesis entre en contacto con elementos que
podrian dafarla.

e | a linea de sutura no debe realizarse @ menos de 7 mm del
borde de la malla.

e Este dispositivo es un implante de un solo uso. No debera reu-
tilizarse para evitar la propagacion de agentes susceptibles de
transmision.

® Después de su uso, este producto debera considerarse bioldgi-
camente peligroso. Utilicelo y deséchelo segun las précticas médi-
cas aceptadas y de acuerdo con las leyes y normativas vigentes.
e | a gestion y el seguimiento posoperatorio de heridas e infec-
ciones deben realizarse de acuerdo con las practicas quirdrgicas
adecuadas.

e En caso de infecciones posoperatorias en zonas cercanas al
lugar del implante, se recomienda practicar una ablacion total de
la protesis.

¢ Antes de utilizar estas prétesis, el cirujano debe dominar la ges-
tion de las complicaciones con implantes sintéticos para la cura
de hernias y eventraciones.

RECOMENDACIONES PARA EL PACIENTE

¢ Se ha determinado que el tabaquismo perioperatorio en adultos
aumenta el riesgo de complicaciones generales (triplicacion del
riesgo de infecciones, asf como duplicacion o, incluso, cuadrupli-
cacién de las complicaciones en el proceso de cicatrizacion). La
interrupcion del consumo de tabaco entre seis y ocho semanas
antes de la intervencion reduce el riesgo de complicaciones ope-
ratorias relacionadas con el tabaco. Se recomienda prolongar la
interrupcion del consumo de tabaco entre tres y cuatro semanas
durante el posoperatorio.

¢ | a obesidad es un factor de riesgo de complicaciones en for-
ma de infecciones durante el posoperatorio. Se recomienda una
reduccion del peso antes de someterse a cualquier intervencién
quirlrgica que requiera la ayuda de un material de refuerzo.

e Tras la intervencion, el paciente debe evitar realizar esfuerzos
fisicos importantes (levantar peso, practicar actividades deporti-
Vas...).

e El paciente podré retomar sus actividades bajo supervision
médica.

¢ Es importante informar al paciente de que debe avisar inmedia-
tamente a su cirujano si surgen anomalias o disfunciones, particu-
larmente en el caso de aparicién de dolores o fiebre.

INSTRUCCIONES DE USO

La prétesis se entrega en un embalaje estéril y debe conservarse
a temperatura ambiente.

Compruebe la integridad del embalaje antes de su uso. No utilice
la prétesis si el embalaje esta abierto o dafado.

Cada protesis debe examinarse cuidadosamente antes de su
implantacién. La protesis no debe utilizarse si esta dafiada.

La siguiente descripcion del procedimiento quirdrgico no sustituye
ninguna formacion quirdrgica. Corresponde al cirujano formarse
sobre el procedimiento quirdrgico antes de implantar este tipo de
protesis.

La mayor elasticidad de la prétesis se obtiene al colocar las dos
esquinas redondeadas en sentido vertical.

La superficie de la protesis implantada debe cubrir sobradamente
el defecto. Se aconseja que lo sobrepase 4 cm.

Estas protesis se han desarrollado para reforzar o subsanar
cualquier deficiencia en la fascia, por ejemplo en técnicas de
tratamiento quirtrgico de hernias o eventraciones. Debido a las
diferentes variantes, no podemos describir una técnica de refe-
rencia. Si se utiliza una malla concreta en el marco de una técnica
quirdrgica especifica, es imprescindible consultar la documenta-
cién correspondiente.

La protesis debe colocarse con fijaciones.

Los medios de fijacién recomendados para estas proétesis son el
hilo de sutura, las grapas (absorbibles 0 no) y las grapas Takers®.
Se aconseja colocar los puntos de fijacion a una distancia de
aproximadamente 7 mm del borde de la malla. Se han documen-
tado complicaciones durante el uso de sistemas de grapas; se
recomienda consultar las recomendaciones para el uso de siste-
mas de grapas en caso de uso con este tipo de prétesis.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
La protesis es un dispositivo médico estéril implantable y de un
solo uso que debe utilizarse Unicamente en un paciente.

CRISTALENE:

- Tamanios disponibles:
6x11cm-11x16cm
75x15cm-15x15¢cm
9x13cm-29x29cm

- Monofilamentos de polipro-
pileno tejido no absorbibles

- Didmetro del hilo:

0,15 mm

- Grosor medio: 0,5 mm

- Gramaje medio: 70 g/m?

- Resistencia media a la
rotura > 6,56 kg/cm?

CRISTALENE MID:

- Tamafos disponibles:
6x11cm-11x16cm
75x15cm-15x15¢cm
9x13cm-20x20cm

- Monofilamentos de polipro-
pileno tejido no absorbibles

- Didmetro del hilo:
0,08y 0,15 mm

- Grosor medio: 0,46 mm

- Gramaje medio: 51 g/m?

- Resistencia media a la
rotura > 3,08 kg/cm?

Nota: se trata de valores medidos en un momento concreto que
pueden sufrir ligeras variaciones debido a las limitaciones de los
procedimientos de fabricacién. No afectan a la funcionalidad del
dispositivo.

EVALUACION DEL DISPOSITIVO

ABISS solicita a los médicos o al personal sanitario que comu-
niquen a la empresa cualquier complicacion derivada del uso de
este dispositivo y que reenvien cualquier componente o disposi-
tivo explantado. Con el objetivo de garantizar una manipulacion
segura durante el envio y la recepcion de los dispositivos, ABISS
solicita que estos se descontaminen antes del envio.
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CRISTALENE
CRISTALENE MID

REFORCO DE POLIPROPILENO

MANUAL DE UTILIZAGAO

IMPORTANTE!

Este manual foi concebido para auxilid-lo na utilizagao de implan-
tes parietais. Nao se trata de um documento de referéncia para
as técnicas de tratamento de hérnias e eventragoes.

Esses dispositivos meédicos sé deverao ser utilizados por ci-
rurgides qualificados para cirurgia abdominal ou digestiva. Em
especial, o cirurgi@o utilizador deve conhecer as técnicas e 0s
procedimentos cirlrgicos relativos a utilizagdo de implantes pa-
rietais para o tratamento de hérnias e eventragdes.

E possivel entrar em contato com o representante da empresa
para obter informagdes complementares a respeito dos produ-
tos.

ANTES DE UTILIZAR ESTE IMPLANTE PELA PRIMEIRA
VEZ, LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INFORMAGCOES QUE
SE SEGUEM.

As préteses CRISTALENE e CRISTALENE Mid sao implantes
cirdrgicos concebidos para garantir uma fungao de reforgo no
corpo humano. Para isso, a protese devera ser implantada nos
tecidos de forma precisa, seguindo um procedimento cirdrgico
de referéncia. O médico devera ter dominio desse procedimento.
Para obter mais informacdes técnicas ou em caso de necessi-
dade de treinamento, o cirurgido podera entrar em contato com
o distribuidor ou com a ABISS-France.

ADVERTENCIA

O paciente deve ser informado sobre os beneficios e os
riscos da intervencdo, devendo aceita-los apés um tempo
de reflexao.

Essas proteses sdo implantes permanentes. O médico
prescritor deve informar ao paciente que a colocacéo de
um implante permanente acarreta riscos de complicagoes
cujo tratamento pode requerer uma intervencéo cirurgica.
Determinadas complicagdes podem persistir mesmo ap6s
os tratamentos.

DESCRIGAO DO PRODUTO

As préteses sao reforcos de parede de diferentes tamanhos.
Para conhecer todos os modelos, entre em contato com um
representante da empresa.

O reforgo implantavel € composto por redes trangadas com mal-
has blogueadas em monofilamento de polipropileno.

A rede é trancada por um procedimento que permite corta-la
para que fique com a forma e as dimensdes desejadas, sem
correr nenhum risco de desmalhagem.

O dispositivo € um implante esterilizado, de utilizagdo Unica, que
deve ser aplicado em um Unico paciente.

INDICAGOES
As préteses sao indicadas para o reforgo de paredes, por exem-
plo, no tratamento de hérnias e eventragdes, bem como no de



outras insuficiéncias aponeuroticas que necessitam do apoio de
um material de reforco.
O dispositivo pode ser introduzido por meio de laparoscopia.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

As proéteses de reforgo de parede sdo constituidas por monofi-
lamentos de polipropileno trangados em malhas perfuradas, o
que permite a colonizagdo de tecidos e uma montagem tecidual
solida que mantém a protese no centro dos tecidos ao redor.
Isso garante o reforco da parede e, consequentemente, o trata-
mento da hérnia ou da eventragao.

CONTRAINDICAGOES

Todas as contraindicagdes habituais inerentes a utilizagdo de

implantes de reforco de parede sdo também aplicaveis a implan-

tagéo dessas préteses.

Essas contraindicacdes incluem, sem qualquer tipo de limitagao:

¢ Pacientes gravidas, que possam vir a ficar grévidas ou que
desejam engravidar;

¢ [ actantes;

¢ Pacientes que ainda estejam em fase de crescimento;

¢ Pacientes cujo sistema imunitario esteja enfraquecido ou que
apresentem outras afeccdes suscetiveis de comprometer a
cicatrizagéo;

e Pacientes com infecgdes ativas ou tumores malignos na cavi-
dade abdominal;

® Pacientes com problemas de coagulagao sanguinea;

¢ Pacientes com hipersensibilidade a derivados sintéticos como
a poliamida;

¢ Pacientes com tendéncia ao consumo abusivo de alcool ou
drogas;

¢ Todas as contraindicagdes de cirurgia.

EFEITOS ADVERSOS

As reagdes adversas potenciais estao relacionadas ao implante

de materiais protéticos.

E de responsabilidade do cirurgido informar o paciente e sua

familia, antes da operagao, sobre possiveis efeitos associados a

utilizagao dessas proteses.

Estes efeitos adversos podem incluir, entre outros:

Relacionados ao produto:

e |rritagéo local, até mesmo uma reagdo a corpo estranho. As
reagdes a corpo estranho podem se manifestar por meio da
erupgao de um granuloma inflamatério.

¢ Dores.

e Como qualquer corpo estranho, a protese pode agravar uma
infecgao preexistente.

¢ Encolhimento, acarretando uma falha na cobertura.

¢ Aderéncias intestinais.

Relacionados ao procedimento cirdrgico:

® Presenca de seromas, hematomas, sangramentos, lesoes vas-
culares, neuropatia, dores.

¢ Formagao de fistulas, possibilidade de extrusao.

e Disestesia.

¢ Recorréncia da hérnia ou do defeito dos tecidos moles.

® Podem surgir disfungdes sexuais como problemas de erecéo
e ejaculagao dolorosa.

Em todos esses casos, podera haver necessidade de reti-
rar a prétese.

Em caso de insucesso da intervencéo, é importante reavaliar a
ficha clinica do paciente.

ADVERTENCIA E PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

e Antes de utilizar a prétese, é preciso conhecer as técnicas e
os procedimentos cirlrgicos relativos ao emprego das redes nao
reabsorviveis para o tratamento de hérnias e eventragoes.

e Devido as propriedades proé-inflamatorias do talco, o fabricante
recomenda que a prétese seja manipulada com luvas sem talco
ou que as luvas sejam enxaguadas previamente em agua abun-
dante.

e Cada protese deve ser cuidadosamente examinada antes da
intervengdo cirdrgica e ser objeto de superviséo continua du-
rante todo o procedimento cirlrgico, de modo a garantir que a
integridade estrutural do dispositivo ndo seja, de forma alguma,
comprometida. Uma protese danificada ndo deve ser implantada
nem reparada.

* As boas préticas cirlrgicas devem ser respeitadas durante a
implantagéo da prétese. Protocolos padronizados de pés-ope-
ratorio devem ser seguidos.

e N&o realizar implantes em contato direto com visceras ou em
caso de infecgao.

e \ferificar se a protese nao foi implantada dobrada.

¢ Nao permitir que a prétese tenha contato com elementos que
possam danifica-la.

e Alinha de sutura ndo deve ser colocada a menos de 7 mm da
borda da rede.

e Este dispositivo € um implante para utilizacao Unica. A fim de
evitar qualquer contaminagdo por agentes transmissiveis, ele
nao devera ser reutilizado.

e Apos a utilizagéo, este produto deve ser considerado poten-
cialmente perigoso do ponto de vista biolégico. A manipulagdo e
a eliminagao desse produto devem ser realizadas em conformi-
dade com a prética clinica aceita e com a legislagao e os regu-
lamentos em vigor.

* No pos-operatério, a gestao e o acompanhamento de feridas e
infeccdes devem ser realizados de acordo com as préticas cirr-
gicas adequadas.

e Em caso de complicagdes infecciosas pds-operatorias proxi-
mas ao local do implante, recomenda-se proceder a ablagdo
total da protese.

e Antes de utilizar essas proteses, recomenda-se que o cirurgiao
tenha dominio da gestéo das complicagdes em implantes sinté-
ticos para o tratamento de hérnias e eventragoes.

RECOMENDAGOES PARA O PACIENTE

e Foi confirmado que o tabagismo perioperatério de um adulto
aumenta o risco de complicagdes gerais (triplica os riscos de
infecg@o e aumenta de duas a quatro vezes a ocorréncia de
complicagdes de cicatrizagdo). A interrupgdo do tabagismo de
seis a oito semanas antes da intervencao reduz o risco de com-
plicacées operatdrias associadas ao tabaco. E recomendado o
prolongamento da interrupgao do consumo de tabaco no pos-
operatorio durante 3 a 4 semanas.

¢ A obesidade é um fator de risco para complicagoes, tais como
infeccbes pos-operatorias. A redugéo ponderal é aconselhada
antes de qualquer cirurgia que necessite do apoio de um mate-
rial de reforco.

* Apos a intervencao, o paciente deve ser avisado de que deve
se abster de esforgos fisicos significativos (erguer cargas pesa-
das, praticar atividades esportivas etc.).

¢ O paciente pode retomar as atividades ap6s aconselhamento
do médico.

¢ O paciente deve ser informado de que deve avisar imediata-
mente o cirurgido em caso de qualquer anomalia ou disfungao,
principalmente em caso de dor ou febre.

MODO DE UTILIZAGAO

A protese é distribuida em uma embalagem esterilizada e deve
ser conservada em temperatura ambiente.

Verifique a integridade da embalagem antes de toda e qualquer
utilizagdo. Nao utilize a protese se a embalagem estiver aberta
ou danificada.

Cada protese deve ser examinada com precaucao antes de ser
implantada. Nao utilize a prétese se ela estiver danificada.

A descricao a seguir do procedimento cirlrgico nao substitui um
treinamento apropriado. Antes de implantar esse tipo de protese,
o cirurgido deve ser treinado para esse procedimento cirlrgico.
O sentido mais eléstico da prétese é obtido ao se posicionar os
dois cantos arredondados na vertical.

A superficie da prétese implantada deve cobrir amplamente a
area lesionada. Recomenda-se deixar uma margem de 4 cm.
As proteses foram desenvolvidas para reforcar ou preencher
uma insuficiéncia aponeurdtica como nas técnicas de trata-
mento cirlrgico de hérnias e eventragdes. Como existem muitas
variantes, nao é possivel descrever aqui a técnica referida. Se
uma referéncia de rede for utilizada no ambito de uma técnica
cirdrgica em particular, € essencial consultar a literatura.

A prétese deve ser mantida no lugar por meio de fixagdes.

Os meios de fixagao preconizados para essas proteses sao fios
de sutura, grampos n&o absorviveis ou absorviveis e Takers®.
Recomenda-se colocar os pontos de fixagao a cerca de 7 mm
da borda da rede. Complicagdes durante o uso de sistemas de
fixagdo por grampos estao descritas na literatura. Aconselha-se
a leitura das recomendacdes sobre esses sistemas em caso de
utilizag&o com esse tipo de protese.

ESPECIFICACOES TECNICAS
A prétese € um dispositivo médico de implante esterilizado, de
utilizagao Unica, a ser aplicada em um Unico paciente.

CRISTALENE:

- Tamanhos disponiveis:
6x11cm-11x16cm
7,5x15¢cm-15x15¢cm
9x13cm-29x29cm

- Monofilamentos de
polipropileno entrela-
cado, ndo absorviveis

- Diédmetro dos fios:

0,15 mm

- Espessura média: 0,5 mm

- Gramatura média: 70 g/m?

- Resisténcia média a
ruptura > 6,56 kg/cm?

CRISTALENE MID:

- Tamanhos disponiveis:
6x11cm-11x16cm
7,5x15¢cm-15x15¢cm
9x13cm-20x20cm

- Monofilamentos de polipro-
pileno entrelagado,
nao absorviveis

- Diédmetro dos fios:

0,08 € 0,15 mm

- Espessura média: 0,46 mm

- Gramatura média: 51 g/m?

- Resisténcia média a
ruptura > 3,08 kg/cm?

Observagao: valores medidos no momento e suscetiveis a ligei-
ras variagoes devido aos limites dos processos de fabricagao.
Nao hé influéncia no funcionamento do dispositivo.

AVALIACAO DO DISPOSITIVO

A ABISS pede aos médicos ou profissionais de cuidados de
saude que a informem sobre qualquer complicagdo que possa
resultar da utilizacdo do dispositivo e que devolvam qualquer
componente ou dispositivo explantado. Para garantir um ma-
nuseio seguro durante a expedicao e recepcao dos dispositi-
vos, a ABISS solicita que estes sejam descontaminados antes
da expedicéo.
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CRISTALENE
CRISTALENE MID

RINFORZO IN POLIPROPILENE

ISTRUZIONI D'USO

IMPORTANTE!

Le presenti istruzioni sono da intendersi quale utile guida al mo-
mento dell'utilizzo degli impianti parietali. Non si tratta in alcun
modo di un documento di riferimento per le tecniche di trattamen-
to di ernie e laparoceli.

Questi dispositivi medici devono essere utilizzati esclusivamente
da chirurghi specializzati in chirurgia addominale o digestiva. Pri-
ma di utilizzare il dispositivo, € importante che il chirurgo abbia
acquisito dimestichezza con le tecniche e le metodiche chirurgiche
relative all'impiego degli impianti parietali per il trattamento di ernie
e laparoceli.

Per ulteriori informazioni sul prodotto, si consiglia di contattare il
rappresentante della societa.

PRIMA DELL'UTILIZZO DELL'IMPIANTO, LEGGERE ATTEN-
TAMENTE TUTTE LE INFORMAZIONI SOTTO RIPORTATE.

Le protesi CRISTALENE e CRISTALENE Mid sono impianti chirur-
gici ideati per garantire una funzione di rinforzo all’interno del corpo
umano. Per questo motivo, & necessario impiantare la protesi in
maniera precisa e rigorosa all’interno dei tessuti seguendo una de-
terminata tecnica chirurgica. Il chirurgo deve essere esperto nella
tecnica chirurgica da applicare.

Per ulteriori informazioni tecniche o per richiedere dettagli sulla
partecipazione a corsi di formazione, il chirurgo pud contattare il
rivenditore di fiducia o ABISS-France.

AVVERTENZE

Dopo un adeguato periodo di riflessione, il paziente pre-
cedentemente informato dovra accettare eventuali rischi e
benefici dell’'intervento.

Questo tipo di protesi sono impianti di tipo permanente. Ii
medico prescrittore dovra informare il paziente del fatto
che l'impianto di un tale dispositivo potrebbe comportare
il rischio di complicanze, il cui trattamento necessita di un
intervento chirurgico.

Alcune complicanze possono persistere anche dopo i trat-
tamenti.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Queste protesi sono rinforzi parietali di diverse dimensioni. Per co-
noscerne tutti i modelli, contattare il rappresentante dell’azienda.
Il rinforzo impiantabile & costituito da una protesi in tessuto intrec-
ciato indemagliabile in polipropilene monofilamento.

Il reticolo viene lavorato a maglia secondo un processo che con-
sente di tagliarlo nella forma e alle dimensioni desiderate senza
smagliature.

Sitratta di un dispositivo medico sterile impiantabile monouso che
deve essere utilizzato su un solo paziente.

INDICAZIONI

Le protesi sono indicate per il rinforzo delle pareti nonché la cura
di ernie, laparoceli e altre insufficienze aponeurotiche che necessi-
tano di sostegno con materiale di rinforzo.

E possibile introdurre il dispositivo tramite laparoscopia.

PRINCIPIO DI FUNZIONAMENTO

Questo tipo di protesi & costituito da monofilamenti di polipropi-
lene a maglie traforate che consente la colonizzazione tissutale
conferendo un posizionamento solido dei tessuti e mantenendo la
protesi sotto ai tessuti adiacenti. Tale sistema garantisce il rinforzo
della parete e al contempo il trattamento di ernia o laparocele.

CONTROINDICAZIONI

Tutte le controindicazioni solitamente segnalate per I'mpiego di

impianti di rinforzo parietale sono applicabili anche allimpianto di

questo tipo di protesi.

Le controindicazioni comprendono (ma non si limitano a):

e Stato di gravidanza e, per estensione, sospetto o pianificazione
di gravidanza

o Allattamento

® Soggetti in giovane eta (fase di crescita non conclusa)

 Sistema immunitario indebolito o altre affezioni che potrebbero
compromettere la cicatrizzazione

o Infezioni o tumori maligni in corso nella cavita addominale

o Disturbi della coagulazione sanguigna

o Ipersensibilita a derivati sintetici come la poliammide

* Soggetti tendenti all’abuso di alcol o droghe

® Qualsiasi controindicazione alla terapia chirurgica

EFFETTI INDESIDERATI

Gli effetti indesiderati potenziali sono quelli tipicamente associati

allimpianto di materiali protesici.

Prima dell'intervento, il chirurgo & tenuto a informare il paziente o i

suoi familiari circa i possibili effetti indesiderati associati al'impiego

delle protesi.

Tali effetti comprendono (ma non si limitano a):

relativamente al prodotto:

e irritazione locale, come reazione a un corpo estraneo. Le reazioni
a corpi estranei possono manifestarsi tramite comparsa di gra-
nulomi infiammatori.

* dolori.

® come qualsiasi corpo estraneo, la protesi pud aggravare un’in-
fezione preesistente.

® contrazione causata da un difetto di copertura.

e aderenze intestinali.

relativamente alla procedura chirurgica:

® presenza di sieromi, ematomi, sanguinamenti, lesioni vascolari,
neuropatia, dolori.

o formazione di fistola, possibilita di estrusione.

o disestesia.

o recidiva dell’ernia o dei difetti dei tessuti molli.

o disfunzione dell’apparato riproduttore come problemi d’erezio-
ne, eiaculazione dolorante.

In tutti questi casi, potrebbe essere necessario rimuovere
la protesi.

In caso diinsuccesso dell'intervento, & importante rivalutare il caso
clinico del paziente.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI D’'USO

* Prima di utilizzare la protesi, I'operatore deve aver acquisito le
tecniche e le metodiche chirurgiche relative al’impiego di tessuti
non assorbibili per il trattamento di ernie e laparoceli.

¢ A causa delle proprieta proinfiammatorie del talco, si consiglia
di manipolare la protesi con guanti privi di talco o di risciacquarli
abbondantemente prima di indossarli.

¢ Ogni protesi deve essere esaminata con attenzione prima dell’in-
tervento chirurgico ed essere oggetto di continua sorveglianza
per tutta la procedura chirurgica, al fine di garantire che I'integrita
strutturale del dispositivo non venga compromessa in alcun modo.
Una protesi danneggiata non puo essere impiantata né riparata.

¢ Almomento dell'impianto della protesi, & necessario rispettare la
corretta prassi chirurgica. Attenersi al protocollo post-operatorio
standard.

¢ Non impiantare a contatto diretto dei visceri o in caso di infezioni.
e Controllare che la protesi non sia impiantata in configurazione
piegata.

o Evitare di porre la protesi a contatto con elementi che potrebbero
danneggiarla.

¢ Non suturare a meno di 7 mm dal bordo del tessuto.

o || dispositivo & un impianto monouso. Non riutilizzarlo al fine di
evitare il rischio di trasmissione di agenti infettanti.

® Dopo I'uso, il prodotto deve essere considerato materiale bio-
logicamente pericoloso. Manipolare e smaltire tale materiale in
conformita alla prassi medica consolidata e alle leggi e normative
vigenti.

* Per la gestione e il follow-up post-operatorio di piaghe e infezioni,
attenersi alla corretta prassi chirurgica.

e In caso di complicanze infettive post-operatorie in prossimita del
sito d’'impianto, si consiglia di procedere all'ablazione totale della
protesi.

¢ Prima di utilizzare le protesi, si raccomanda che il chirurgo veri-
fichi la corretta integrita degli impianti sintetici per il trattamento di
ernie e laparoceli.

RACCOMANDAZIONI PER IL PAZIENTE

o £ stato dimostrato che il fumo perioperatorio nel paziente adulto
aumenta il rischio di complicanze generali (triplicazione del rischio
diinfezione, probabilita da doppia a quadrupla di complicanze nel-
la cicatrizzazione). L'astinenza dal fumo da sei a otto settimane
prima dell'intervento riduce il rischio di complicanze operatorie
legate al tabacco. In fase post-operatoria, si consiglia di astenersi
dal fumo per 3/4 settimane.

e | 'obesita costituisce un fattore di rischio e puo essere associata,
ad esempio, a complicanze infettive post-operatorie. Si consiglia
una riduzione ponderale prima di qualsiasi intervento chirurgico
che richieda supporto mediante materiale di rinforzo.

¢ Dopo l'intervento, il paziente dovra essere invitato ad astenersi
dal compiere sforzi fisici importanti (sollevare grossi pesi, praticare
attivita sportive, ecc.).

e || paziente non potra riprendere a fare attivita fino a esplicita in-
dicazione del medico.

e || paziente dovra essere informato che, in caso di anomalia o
disfunzione, in particolare in caso di comparsa di dolori o febbre,
deve rivolgersi immediatamente al chirurgo.

MODO D’USO

La protesi viene fornita in confezione sterile e deve essere conser-
vata a temperatura ambiente.

Prima dell'uso, verificare I'integrita della confezione. Non utilizzare
la protesi se la confezione risulta aperta o danneggiata.

Ogni protesi deve essere esaminata con precauzione prima di
essere impiantata. Non utilizzare la protesi se questa risulta dan-
neggiata.

Il foglio illustrativo della presente procedura chirurgica non funge
da documento sostitutivo di un'adeguata formazione chirurgica.
E responsabilita del chirurgo essere adeguatamente formato per
eseguire correttamente la procedura chirurgica prima di procedere
allimpianto di questo tipo di protesi.

La maggiore elasticita della protesi si ottiene quando i 2 angoli
arrotondati sono disposti verticalmente.

La superficie della protesi impiantata deve coprire ampiamente la
deformita. Si consiglia una sporgenza di 4 cm.

Le presenti protesi sono state realizzate al fine di migliorare o col-
mare un’insufficienza aponeurotica come nel’ambito delle tecni-
che di trattamento chirurgico di ernie e laparoceli. A causa dell’e-
sistenza di modelli differenti, non & possibile descrivere in questa
sede una tecnica di riferimento specifica. Se un tipo di tessuto
viene utilizzato nel contesto di una particolare tecnica chirurgica,
sara fondamentale fare riferimento alla relativa letteratura.

La protesi deve essere mantenuta in loco mediante elementi di
fissaggio quali fili di sutura, agrafes non assorbibili o assorbibili,
nonché punti Takers®. Si raccomanda di posizionare i punti di fis-
saggio a circa 7 mm dal bordo del tessuto. In letteratura chirur-
gica si rilevano complicanze emerse durante I'utilizzo dei sistemi
di fissaggio. Si consiglia pertanto la lettura delle raccomandazioni
relative all'impiego di tali sistemi al momento dell’ utilizzo di questo
tipo di protesi.

SPECIFICHE TECNICHE
La protesi & un dispositivo medico sterile impiantabile monouso
che deve essere utilizzato su un solo paziente.

CRISTALENE:

- Dimensioni disponibili:
6x11cm-11x16cm
75x15cm-15x15¢cm 75x15cm-15x15¢cm
9x13cm-29x29 cm 9x13cm-20x20cm

- Monofilamenti di polipropilene | - Monofilamenti di polipropilene
intrecciato, non assorbibil intrecciato, non assorbibili

- Diametro dei fili: - Diametro dei fili:

0,15 mm 0,08 0,15 mm

- Spessore medio: 0,5 mm - Spessore medio: 0,46 mm

- Grammatura media: 70 g/m?| - Grammatura media: 51 g/m?

- Resistenza media alla - Resistenza media alla
rottura > 6,56 kg/cm? rottura > 3,08 kg/cm?

CRISTALENE MID:
- Dimensioni disponibili:
6x11cm-11x16cm

Nota: i valori misurati al momento sono suscettibili di lievi variazioni
a causa delle limitazioni dei processi produttivi e non influiscono in
alcun modo sulla funzionalita del dispositivo.

VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO

ABISS chiede ai medici o al personale di segnalare alla societa
qualsivoglia complicazione dovuta all’'uso di questo dispositivo e
di restituire i componenti o i dispositivi espiantati. Al fine di garan-
tire una manipolazione sicura al momento della spedizione e della
ricezione, ABISS richiede che i dispositivi vengano decontaminati
prima della spedizione.
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CRISTALENE
CRISTALENE MID

VERSTARKUNGSIMPLANTATE
AUS POLYPROPYLEN

GEBRAUCHSANLEITUNG

WICHTIG!

Die vorliegende Gebrauchsanleitung soll beim Anlegen von Bauch-
wandprothesen helfen. Es handelt sich hier jedoch nicht um eine
Referenzdokumentation fir die Vorgehensweisen bei der Behand-
lung von Hernien und Rupturen.

Vielmehr durfen diese medizinischen Vorrichtungen nur von Chi-
rurgen eingesetzt werden, die flr Verfahren der Abdominal- oder
Magen-Darm-Chirurgie qualifiziert sind. Insbesondere muss der
Chirurg die bei der Verwendung von Bauchwandprothesen einge-
setzten Techniken und angemessenen chirurgischen Verfahren zur
Behandlung von Hernien und Rupturen beherrschen.

Wenden Sie sich bei weiteren Fragen zu den Produkten bitte an
den zustandigen Vertreter des Unternehmens.

LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG DIESES IMPLANTATS
AUFMERKSAM ALLE FOLGENDEN INFORMATIONEN.

Bei den Prothesen CRISTALENE und CRISTALENE Mid handelt es
sich um chirurgische Implantate, die eine verstérkende Funktion
im menschlichen Korper tibernehmen. Zu diesem Zweck muss die
Prothese prézise und nach einer genau festgelegten Technik im
Gewebe eingesetzt werden. Der Chirurg muss mit dieser Technik
vertraut sein.

Bei technischen Fragen und Anfragen zu Fortbildungsmdglich-
keiten kann sich der Chirurg an den Handler oder ABISS-France
wenden.

HINWEIS AUF RISIKEN

Der Patient ist liber die Vorteile und Risiken des Eingriffs
zu informieren, denen er nach einer Bedenkzeit zustimmen
muss.

Bei diesen Prothesen handelt es sich um Dauerimplantate.
Der verordnende Arzt muss seinen Patienten dariiber infor-
mieren, dass das Einsetzen eines Dauerimplantats zu Kom-
plikationen fiihren kann, deren Behandlung einen chirur-
gischen Eingriff erforderlich machen kann.

Bestimmte Komplikationen kénnen selbst nach einer Be-
handlung fortbestehen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Diese Prothesen zur Verstarkung der Bauchdecke sind in verschie-
denen GroBen erhdltlich; falls Sie Informationen zu den erhdltlichen
Modellen bendtigen, wenden Sie sich bitte an einen Vertreter des
Unternehmens.

Die Verstarkungsprothese besteht aus einem gewirkten Netz mit
festen Maschen aus Polypropylen-Monofilgarn.

Das Netz ist so gestrickt, dass es auf die gewlnschte Form und
GroBe zugeschnitten werden kann, ohne dass sich die Maschen
|6sen.

Das Implantat ist ein steriles Medizinprodukt zum Einmalgebrauch,
das nur an einem einzigen Patienten verwendet werden darf.

INDIKATIONEN

Die Prothesen werden zur Verstarkung der Bauchdecke eingesetzt
und dienen der Behandlung von Hernien und Rupturen sowie an-
deren Schadigungen der Faszienschicht, welche die Verwendung
eines stlitzenden Materials erfordern.

Die Prothese kann im laparoskopischen Verfahren eingesetzt wer-
den.

FUNKTIONSWEISE

Diese Prothesen zur Verstérkung der Bauchdecke bestehen aus
einem gewirkten Netz mit festen Maschen aus Polypropylen-Mo-
nofilgarn. Dies begunstigt die Kolonisation und Festigung von
Gewebe und damit die Stabilisierung der Prothese innerhalb des
umgebenden Gewebes. Dies bewirkt eine Verstarkung der Bauch-
decke und damit eine Behandlung der Hernie bzw. Ruptur.

KONTRAINDIKATIONEN

Alle Ublichen Kontraindikationen bei der Verwendung von Netzen

zur Verstarkung der Bauchdecke gelten auch bei der Implantation

dieser Prothesen.

Dazu gehdren ohne Anspruch auf Vollsténdigkeit:

¢ Patientinnen  mit  bestehender, mdglicher oder geplanter
Schwangerschaft

o Stillende Patientinnen

¢ Patienten mit noch nicht abgeschlossenem Wachstum

o Patienten mit Immunschwéche oder anderen Zusténden, die die
Abheilung beeintréchtigen kénnten

¢ Patienten mit aktiver Infektion oder bdsartigen Tumoren im
Bauchhohlenbereich

¢ Patienten mit Gerinnungsstérungen

* Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen synthetische Stoffe wie
Polyamid

o Patienten mit Hang zum Alkohol- oder Drogenmissbrauch

¢ Samtliche Kontraindikationen gegen chirurgische Eingriffe

NEBENWIRKUNGEN

Mdgliche unerwiinschte Reaktionen sind solche, die bei der Im-

plantation von prothetischen Materialien auftreten kdnnen.

Der Chirurg ist verpflichtet, vor der Operation den Patienten oder

seine Angehdrigen Uber die mdglichen Nebenwirkungen in Zu-

sammenhang mit den Prothesen aufzukléren.

Zu diesen Nebenwirkungen gehdren ohne Anspruch auf Vollstan-

digkeit:

produktbedingte Nebenwirkungen:

o lokale Reizung bzw. Fremdkdrperreaktion. Fremdkorperreaktio-
nen kdnnen in Form eines Entziindungsgranuloms auftreten.

e Schmerzen.

¢ Wie alle Fremdkoper kann die Prothese eine vorbestehende In-
fektion verschlimmern.

e ein Schrumpfen reduziert die Abdeckung des Defekts.

¢ intestinale Adhésionen.

eingriffsbedingte Nebenwirkungen:

* Serome, Hadmatome, Blutungen, GefaBverletzungen, Neuropat-
hien, Schmerzen.

o Fistelbildung, Mdglichkeit einer Extrusion.

¢ cine Dysasthesie.

e ein Wiederauftreten der Hernie oder eine erneute Schadigung
des Weichgewebes.

o sexuelle Dysfunktionen wie Erektionsstérungen oder Schmerzen
beim Samenerguss kdnnen auftreten.

In jedem Fall kann es erforderlich sein, die Prothese zu ent-
fernen.

Falls der Eingriff fehlschlagt, missen die Unterlagen des Patienten
neu geprift werden.

WARNHINWEISE UND ANWENDUNGSBESCHRANKUNGEN
e \or der Verwendung der Prothese muss der Benutzer die bei der
Verwendung von nicht resorbierbaren Netzen zur Versorgung von
Hernien und Rupturen eingesetzten Techniken und chirurgischen
Regeln beherrschen.

¢ Aufgrund der entziindungsférdernden Eigenschaften von Talkkum
wird empfohlen, die Prothese mit Handschuhen ohne Talkumbe-
schichtung anzufassen oder die Handschuhe vorher griindlich zu
spulen.

e Jede Prothese muss vor dem Eingriff sorgféltig untersucht und
auch wéhrend des gesamten Eingriffs kontinuierlich Uberwacht
werden, um sicherzustellen, dass die strukturelle Unversehrtheit
erhalten bleibt. Eine beschadigte Prothese darf nicht implantiert
oder repariert werden.

¢ Beim Einsetzen der Prothese missen die Grundsétze einer fach-
gerechten chirurgischen Arbeitsweise befolgt werden. Es sind die
postoperativen Standardprotokolle zu befolgen.

¢ Die Implantation darf nicht in direktem Kontakt zu den inneren
Organen oder bei Vorliegen einer Infektion erfolgen.

e Kontrollieren Sie bei dem Eingriff, ob die Prothese keine Falten
hat.

¢ Die Prothese nicht in Kontakt mit Elementen bringen, die sie be-
schédigen kénnten.

* Die Naht darf sich nicht néher als 7 mm zum Rand des Netzes
befinden.

e Die Prothese darf nur zum einmaligen Gebrauch verwendet
werden. Die Wiederverwendung ist untersagt, um jegliche Uber-
tragung von Erregern zu vermeiden.

e Nach dem Gebrauch ist dieses Produkt als biologisch gefahr-
lich zu betrachten. Es ist entsprechend den anerkannten medizini-
schen Regeln und nach den geltenden Gesetzen und Vorschriften
zu handhaben und zu entsorgen.

¢ Die Versorgung und postoperative Behandlung der Wunden und
von Infektionen hat entsprechend angemessener chirurgischer
Vorgehensweisen zu erfolgen.

¢ Bei postoperativen infektidsen Komplikationen in der Nahe der
Implantationsstelle sollte die Prothese vollstandig entfernt werden.
e \or der Verwendung der Prothesen wird empfohlen, dass sich
der Chirurg das nétige Wissen fir den Umgang mit Komplikatio-
nen bei synthetischen Implantaten zur Behandlung von Hernien
und Rupturen aneignet.

HINWEISE AN DEN PATIENTEN

e Es ist erwiesen, dass Zigarettengenuss von Erwachsenen vor
und nach dem Eingriff das Risiko allgemeiner Komplikationen
erhoht (Verdreifachung des Infektionsrisikos, zwei bis vier Mal
mehr Komplikationen bei der Wundheilung). Ein Einstellen des
Rauchens sechs bis acht Wochen vor dem Eingriff senkt das mit
Tabakgenuss verbundene Operationsrisiko. Es empfiehlt sich eine
postoperative Fortflihrung der Tabakabstinenz Uber drei bis vier
Wochen.

¢ Adipositas ist ein Risikofaktor fur Komplikationen in Form von
postoperativen Infektionen. Vor einem Eingriff zur Einsetzung einer
Verstéarkungsprothese wird eine Gewichtsreduktion empfohlen.

¢ Nach dem Eingriff ist der Patient anzuweisen, sich keinen schwe-
ren korperlichen Belastungen (Anheben von schweren Lasten,
sportlicher Betatigung usw.) auszusetzen.

e Eine Tétigkeit kann mit Zustimmung des Arztes wiederaufge-
nommen werden.



o Der Patient ist zu informieren, dass er sich bei jeglicher Ano-
malie oder bei Funktionsstorungen, insbesondere beim Auftreten
von Schmerzen oder Fieber, unverzlglich an seinen Arzt wenden
muss.

ANWENDUNG

Die Prothese wird steril verpackt geliefert und ist bei Raumtem-
peratur zu lagern.

Vor jeglicher Verwendung ist die Verpackung auf Beschadigungen
zu prifen. Die Prothese nicht verwenden, wenn die Sterilverpac-
kung beschédigt oder gedffnet ist.

Vor der Implantation muss jede Prothese sorgféltig untersucht
werden. Niemals eine beschadigte Prothese verwenden.

Die nachfolgende Beschreibung ist unter keinerlei Umsténden als
Ersatz flr eine chirurgische Ausbildung zu werten. Es obliegt dem
Chirurgen, sich vor der Implantation dieser Art von Prothese die
daflr erforderlichen Kenntnisse anzueignen.

Die groBte Elastizitdt der Prothese wird durch die vertikale Aus-
richtung der beiden abgerundeten Ecken erzielt.

Die Oberflache der implantierten Prothese muss den Defekt groB-
flachig abdecken. Es wird ein Greifbereich von 4 cm empfohlen.
Diese Prothesen wurden zur Behandlung von Schadigungen der
Faszialschicht sowie von Hernien und Rupturen entwickelt. Auf-
grund der verschiedenen mdglichen Varianten ist es nicht mog-
lich, hier eine Referenztechnik zu beschreiben. Kommt bei dem
Verfahren eine Referenztechnik zur Anwendung, ist zwingend die
entsprechende Fachliteratur zu beachten.

Die Prothese muss durch Fixierungen an Ort und Stelle gehalten
werden.

Fur die Fixierung der Prothesen kénnen Néhfaden, resorbierbare
oder nicht resorbierbare Klammern sowie Takers® verwendet wer-
den. Es wird empfohlen, die Fixierungspunkte in einem Abstand
von etwa 7 mm zum Rand des Netzes zu setzen. Auf Komplikatio-
nen durch das Anbringen von Klammern wird in der entsprechen-
den Fachliteratur eingegangen. Bei der Verwendung dieser Art von
Prothesen wird empfohlen, die Empfehlungen flr die Verwendung
von Klammersystemen zu beachten.

TECHNISCHE MERKMALE
Die Prothese ist ein steriles Medizinprodukt zum Einmalgebrauch,
das nur an einem einzigen Patienten verwendet werden darf.

CRISTALENE:
- Erhéltliche GroéBen:

CRISTALENE MID:
- Erhéltliche GroéBen:

6x11cm-11x16cm
7,5x15cm-15x15¢cm
9x13cm-29x29cm

- Gewirktes, nicht resor-
bierbares Polypropy-
len-Monofilgarn

- Fadendurchmesser:
0,15 mm

- Durchschnittliche Dicke:
0,5mm

- Durchschnittliches Fla-
chengewicht: 70 g/m?2

- Durchschnittliche
Berstdruckfestig-
keit > 6,56 kg/cm?

6x11cm-11x16cm
7,5x15cm-15x15¢cm
9x13cm-20x20cm

- Gewirktes, nicht resor-
bierbares Polypropy-
len-Monofilgarn

- Fadendurchmesser:
0,08 und 0,15 mm

- Durchschnittliche Dicke:
0,46 mm

- Durchschnittliches Fla-
chengewicht: 51 g/m?2

- Durchschnittliche
Berstdruckfestig-
keit > 3,08 kg/cm?

Hinweis: Die vorliegenden Messwerte kénnen aufgrund von unter-
schiedlichen Herstellungsverfahren leicht abweichen. Ohne Ein-
fluss auf die Funktionsfahigkeit der Prothese.

BEURTEILUNG DER VORRICHTUNG

ABISS bittet alle Arzte und das Pflegepersonal, jegliche Kompli-
kationen zu melden, die aus der Einbringung dieser Vorrichtung
entstehen und etwaige explantierte Elemente oder Systeme zu-
rlickzusenden. Um eine sichere Handhabung beim Versand und
Empfang der Vorrichtungen zu gewahrleisten, bittet ABISS, diese
vor dem Versand zu dekontaminieren.

VERWENDETE SYMBOLE

Hersteller g Vor dem Verfallsda-
tum verwenden

Nicht wieder-

verwenden Katalognummer

Mit Ethylenoxid ,\/\%'/\ Vor Licht ge-

sterilisiert AN sehitzt lagern

Chargennummer o \or Feuchtigkeit

geschutzt lagern
Achtung, gebrauch-

sanweisung lesen Zerbrechlich

e <)

Nicht resterilisieren

Bei beschédigter
Verpackung nicht
verwenden
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CRISTALENE
CRISTALENE MID

ENIZXYZH TMOAYTIPOMTYAENIOY
OAHTIEX XPHEHX

ZHMANTIKO!

To rapodv pUMO Sedopevwy Exel oxedlaoTel yia va oag Bonba pe
N XPAOoN TWV eUPUTELPATWY KOWAKOU TOXWUATOG. Agv amoTe-
Aet €yypado avadpopds yia tn Bepaneia mepIoTaTKWwy KAANG Kal
TIPOTITWONG TWV KOAKWY OTIAAXVWV.

Ol ev ANOYW ATPIKEG OUOKEVES TIPETIEL VA XPNOILOTIOIOLVTAL UOVO
anod xepolPYouq KATAPTIOUEVOUG OTNV EKTENEON YAOTPEVTEQL-
KWV eyXeIpIoewV. 2UYKEKPIIEVA, O XEIPOUPYOG TIPEMEL va elval
eCOKEIWPEVOS PE TIC XEIDOUPYIKEG TEXVIKEG KAl TIC QPXEC TIOU
adopoly TN XPAon ePGUTELPATWY KOINOKOU TOWHATOG Yia TN
Bepareia MEPIOTATIKWY KAANG KAl TPOTITWONG TWV KOMOKWY
OTIAGKVWV.

2e TepinTwon mou XpeldleaTe MEPIOOOTEPES TTANPODOPIEQ OXe-
TIKA Pe Ta TPOIOVTA, EMIKOWVWVACTE e TOV QVTIMPOoWmo NG
eTalpeiag.

MAPIN THN EIZArQrH AYTOY TOY EMOYTEYMATOZ, AlA-
BAZTE MPOZEKTIKA OAEZ TIZ MAPAKATQ NAHPO®OPI-
EZ.

Ta npoidvra CRISTALENE kat CRISTALENE Mid artoteAolv xel-
POLPYKA EUGLTELUATA TIOU EXOLV OXEDIAOTEL yIa TNV TIAPOXN
evioxuong otov avBpwmvo opyaviopo. IMa autév To OKOTO, N
TPOBeoN TPETEL va EPPUTELTEL Ue Jeyahn akpiBela oToug 1oToug,
PEOW EI0IKAG XEIPOUPYIKNG TEXVIKNG. O XEIPOUPYOQ TIPEMEL VAl €l
Val APIoTa eEOIKEIWPEVOG UE QUTAV TN XELPOUPYIKY| TEXVIKN.

AV 0 XEPOUPYOC XPEIOOTEL TIEPAITEPW TEXVIKEG TANPOdOPIEG N
ekmaibeuon, TIPETEL VA EMIKOWVWVACEL Ye TOV TPOPNBELTA N e
v ABISS-France.

MNPOEIAOMOIHZH

O/H aoBeviig mpémel va evnpuepwOEi yla Toug Kivéivoug Kat
Ta opéAn NG eméuPaong Kat va anodextei Ta opEAN Kat
TOUG KIvOUVOouG peTa amno e§Etaaon.

AvTég ol mpoBrkeg amotelolv povipa epdutedparta. O ov-
vrayoypadwv 1aTpog MPEMEL va EVNHEPWAEL TOV/TNV acbevi
OTL N Xprion €vag poévigou euduTedpaTog Umopei va odnyn-
o€l O€ ETUMAOKEG, yia TN Bepaneia Twv omoiwv evéExetal va
anartnBei xelpovpyikn dadikasia.

Oplopéveg EMTAOKEG EVEEXETAL VA TAPAKEIVOUV AKOMN Kat
peTa n Beparneia.

MEPIFPA®H NMPOIONTOX

AUTEC Ol TIPOBNKEG ATOTENOUV EVIOXVUOEIC TOU KOAKOD TOXW-
patog kat dlatiBevtal oe SladopeTikd peyedn. EmikowvwvAoTe pe
€vav avTImPOoWTTo TNG ETAIPEIRS YIa TIEPIOCOTEPES TANPODOPIEC
OXETIKA PE TO TINAPEG E0POC LOVTEAWV.

H epduteton evioxuon anotelettal amnod €va TAEYUA TAEKTWY
LOVOKAWVWY VNHATWY TIOAUTTPOTIVAEVIOU.

To mAéypa MAékeTal clpdwva pe pia dladlkaoia Tov EMITPETEL
TNV KOTTH TOU OTO KATAMNAO HéYEB0G Kal TIG anairolpeves Sla-
OTAoEIC XWPIG va EnAwveTal.

MpdkerTal yla pia arooTEPWHEVN, eUPUTELTIUN CUOKELN piag
XPrONG TIOU TIPOOPICETAL YIA XPION OE évav Udvo acBevr).

ENAEIZEIZ

O1 MPoBrKeg LTOSEIKVVOVTAL YIA EVIOXUON TOU KOWMAKOU TOIKW-
patog, yla Bepareieq MePOTATIKWY KAANG KAl TPOTITWONG Twv
KOIOKWY OTIAGXVWY KAl GAAWY TIEQITOVIOKWY QVWUCAILWY TIOU
anarroly erdlvPOWoN PEow evioxuong.

H elcaywyry auTAg TG OULCKELNG WMOPEL va TpayuatonolinBet
PEOW AQMaPOOKOTNONG.

APXH AEITOYPIIAZ

O1 mapoloeg evIoXVOEIG KOAKOU TOWHATOG armoTeAOLVTAL ard
TIAEKTA JOVOKAWVA VIAUATA TIOAUTTPOTIUAEVIOU QVOIKTOU TIAEYHA-
TOG, TA OTOIa ETUTPEMOLY TOV ATIOKICUO (OTWY, TAPEXOVTAC HE
QUTOV TOV TPATIO £VA CUPMAYEG TIAQIOIO [OTWV YIA TNV LTTOOTAPIEN
NG TPOBNKNG €vTOg Tou MEPIBAAOVTA LI0TOV. AUTO HIACHaAICEL
TNV evioxuon Tou KONAKOU TOIXWHATOG KAl Tn Beparteia Twy nepl-
OTATIKWY KAANG 1) TPOTITWONG TWVY KOAKWY OTIAGXVWV.

ANTENAEIZEIZ

l'a QUTEQ TIC TIPOBETELS, IOXUOLV OAEC Ol CUVNBEIG QVTEVOEIEEIQ

oL oxeTiCovTal Pe TN XPNon ePPUTELUATWY EVIoXUONG KOINIAKOU

TOKWHATOG.

2e auTteg mepapBavovtal, HeTagh GAwY, ol aKOAOUBEG:

e Eykupoolvn 1) erbupia yla eyKupoovn.

e AcBeveic Tov BnAalouv

* AcBeveig mou BpiokovTal akopn oe avarTuén

® AcBevelq pe £aoBevnuévo avoooTonNTKG cUoTNUA 1) Ye GAAEQ
SlATapayE Mou PMopel va EMNPEACOLY APVNTIKA TNV EMOUAWOT.

e AcBeveic pe evepyn OALVON I KAKONBEIQ OYKOUG OTNV TIEPLTO-
vaikn kondTnTa

® AcBeveic pe dlatapaxeg mHENG Tou aipaTtog

e AcBeveig pe urepevalobnoia oe cuvBeTIKA Tapdywya, OMwe
TO moAvaidlo

e AcBevelg empperelq otV Katdxpnon GAKOOA T VOPKWTIKWY
ouoIWV

o AvTevSeielS yia XelpoupyIKn eméppaon

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Qg mBavég averubuunTes evépyeleg opiovtal ol eVEPYEIEG TIOU

oxetiCovTal e TNV eudUTELON TIPOCOETIKWY LAKWY.

Mpwv amd T XePOoUpYIKA eMEPBacn, 0 XelPoupydq odeiel va

EVNUEPWOEL TOV/TNV ACBEVH 1 TNV OIKOYEVEID TOUG OXETIKA LE TIC

mibaveg averbuUNTEG eVEPYElEG TIOL OXETICovVTal Pe TN XPron

QUTWV TWV TIPOBECEWV.

STIC averiBupnTteg evépyeleC Tep\apBavovtal, evOeKTIKE, ol

QveTIIBUPNTEG EVEPYELEG TIOL €XOLV CUCXETIOTEL e TO TIPOTOV:

® TOTIKOG €peBIOOC 1 akopa kal avtidpaon oe &évo owpa. Ot
avTidpdaoelq oe EEva owpara evoéxeTal va ekdnAwBolv pe TNV
eudavIon GAEYHOVWEOUC KOKKIWUATOC.

® TTOVOC.

® OTIWG oupBaivel pe OAA Ta EEva owpaTa, N MPOBNKN evoeExeTAl
va enmoeVwoel TPolMAapXoUoeS HOAUVOEL.

® CUPPIKVWON TIOL EXEL WG AMOTEAEOUA EAATTWHATIKA KAAUPN

® SVTEPIKEG OLYKOMCELC.

QVETIIBUUNTEG EVEPYELEG TTOU EXOLV CUOXETIOTEL E TN XEIPOUPYIKN

dadkaoia:

® TIapoLCia OYKOUOPGNG CUAMOYNG 0pOoU TWV IOTWY, QIUATWHA-
TOG, AopPAyiag, ayyelakol TPAVKATOG, VELPOTIABEIAS, TTOVOU.




® oxNUATIOPOG ouptyyiou, mBavoTTa e€WBNONG.

* Sucalobnoia.

® UTIOTPOTT) KAANG 1 QVWHOAIQG TOL JAAAQKOU 10TOU.

o mBavoTNTa 0e€0VONKAG SuoAetToLpPYiag, ocupmePapBavoué-
VNG OTUTIKNAG SUCAEITOLPYIAC KAl ETIMOVNG EKOTIEPUATIONG.

Ze KGBe mepintwon, evdéxetal va anatreital adaipeon Tov
epdutedparog.

AV N XEPOLPYIKY eMEPBaoN elval averiTuyg, anarreiral mApng
emnava&loAdynon Tne MepimTwong Tou/Tng acBevoug.

MPOEIAONOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH

o [pwv TN Xpron TNG mPoBAKNG, 0 XPNOTNG TMPETEL Va Eival EEOIKEL-
WHEVOG PE TIG XELPOUPYIKEG TEXVIKEG KAL TIG aPXEC TIOL APOPOLY
TN XPNon Un anoppodolpevwy MeyUaTwy yia Tn Bepaneia mepl-
OTATIKWY KAANG KAl TTPOTTTWONG TWV KOMAKWY OTAGKVWV.

® KabBwe n moldpa TaAK UTOPEL va TIPOKAAETEL GAEYLIOVN, CUVI-
OTATAL O XEIPIOPOG TNG TPGBEONG Va yiveTal pe yavTia wpig ov-
Opa 1| pe yavTia mou £Xouv EEMALBEL KAAG TPV ATIO TO XEIPIOUO.
o K&Be mpdBeon mpénel va eEeTACETAl TIPOCEKTIKA TIPWV TN XEl-
poupykn Sladikaoia Kal va TIapaKoAOLBEITal CLVEXWE KATA TN
SIPKELT TNG XEIPOUPYIKNG Sladikaoiag, waTe va SlachaiiCeTal n
un aAoiwon NG GOPIKAG aKEPAIOTNTAG TNG CUCKEULNG UE OTOIOV-
onrote Tpomo. Ot poBEaelq mou Exouv urooTel BAARN dev Tpé-
el va guduTELOVTAL i) Va eTIIoKELAOVTAL.

e [pérnel va akoAoUBOUVTAl OWOTEC XEIPOUPYIKEG TIPAKTIKES
KaTa TNV TOMoBETNON TNG MPoBeong. Mpémet va akolouvBolvTal
Ol TUTTIIKEG PETEYXEIPNTIKES Sladikaoieg.

® Mnv epduTeLETE OE GuEoN emadn Je Ta OmAGyva n oe Tepi-
TITwon pdAuvong.

® Meta TNV gudUTELON, EAEYETE OTL N TIPOBEON SEv TTapoualdlel
TITUXWOELG.

* H mpdBeon dev MPETEL va EpXETAL O €Madn e oTolkela mou
EVOEXETAL VA TIPOKAAETOLY {NUIAL.

® H ypaupn cuppadnc dev TPEMEL va TOMOPETETAL OE AMOOTACN
PIKPOTEPN TWV 7 Mm ard TV GKEn TOU TAEYPATOG.

® AUTA n cuokeur anoTehel euduTELA piag XpAong. MNa Tnv aro-
by PETAG00NG HOAUCHATIKWY TIARAYOVTWY, UNV EMAVaXPNOILo-
TIOlETE TN GUOKELN).

o MeTa TN xpron, To TPoidv autd mpénel va Bewpeital BoAoyIKA
emikivouvo. O Xelplopde Kat n andppipn TouL TEOIGVTOG TPETIEL
va yivetal opdwva pe TIG ArodeKTES IATPIKEG TTPAKTIKEG KAl TIG
I0XUOUOEG VOUIKEG QMAITACELS KAl KAVOVIOUOUG.

o H QuTETWIION KAl N PETEYXEPNTIKY TApaxKoAoudnon Twv
TPAUPATWY KAl TwV AOWWEEWV TIPETEL va SleEayeTal ouUGWVA pe
TIC KATAANAEG XELPOUPYIKEG TIPAKTIKEG.

® 2TV TEPIMTWON PETEYXEPNTIKWY AOWWOWY ETUMAOKWY KOVTA
oTO onueio epduTeLoNg, ouvioTdtal apaipecn OAOKANENG TNG
mpoBeong.

e [plv TN XPron QUTWY TV TPOBETEWY, CLVIOTATAL O XELPOUPYOS
va &xel eCeldikeuon otn Slaxelplon ETIMAOKWY CUVOETIKWY eUdU-
TEUPATWY YIa TN Bepareia MepIoTATIKWY KAANG Kal TTPOTTTWON
TWV KOAKWY OTIAGXVWV.

ZYMBOYAEZ NPOZ TON/THN AZOENH

o Exel anodelyBel 0Tl TO KATVIOWA KATA TNV TIEPIEYXEIONTIKN TiE-
pi060 OTOUG eVANKEG auEAvel ToV KIVOLVO YEVIKWY ETUMAOKWV
(TpmAdola avénon Tou Kivdlvou Aoluwéng, Simdola ewg TeETPa-
mAGola avEnon Tou KIvOLVOUL ETIIMAOKWY ETOVAWONG). To KArVI-
opa mpénel va Slakorel €6l ewg oKTw eBdopade; TP amd N

dladikaoia, woTe va Pelwdel 0 KIVOLVOG XEIPOUPYIKWY ETUMAOKWY
TIou oxeTiCovTal pe To karnviopa. H dlakortr) Tou kanviopatog ou-
vioTéTal va cLvexloTel yia 3 Ewg 4 eBOOASES PETEYXEIPNTIKA.

* H naxuoapkia eival mapayovtag kivéivou yia AOIHWEELG ETUAO-
KEG KATA TN YETEYXEIPNTIKN TIEPI0S0. ZLVICTATAL ATIWAEIA BAPOUS
TIpWV ard OTOIadATIOTE XEIPOUPYIKT EYXEPNON TTOU amnaiTel eVioxu-
pévn erdlopbwon.

® Met@ TNV enéupacn, o 1aTpdg TPETEL VA EVNUEPWOEL TOV/TNV
aoBevr OTL IPETEL VA AMOGEVYEL TN CWUATIKA Katamndvnon (avo-
hwon GopTiwv peyéhou Bapoug, CLPPETOXN O ABANTIKEG Spa-
OTNPEIOTNTEG K.ATY).

o O/H aoBevrc umopel va emotpedel oe pia SpactnpiotnTa Ka-
TOTIV GUUBOLANG TOUL LlATPOU.

o O/H aobevnq mpénet va yvwpiCel 0Tt oe mepinTwon mpoBANua-
Twv 1) SuoAerToupylag Kat edIKA Oe TIEPITTTWON TIOVOU 1) TIVPETOU,
Ba mpémel va eTKOWWVAOEL AUETA E TO XEPOUPYO.

OAHTFIEZ XPHZHZ

H mpdBeon napéxeTal oe arnooTelpWHEVN CUOKELAGIA KAl TIPETIEL
va anoBnkeLeTal o Beppokpaoia MePBAAOVTOG.

BePawbeite 0TI n ouokeuacia dev €xel QVOIXTEL TPV TN XPAON.
Mnv xpnowomoleite TNV mpoBeon av n cLoKeLACia £xel AVOIXTEL
) urtooTel BAGRN.

Kabe mpobeon mpemel va eCeTAlETAL TIPOCEKTIKA TIPWV TNV EUOL-
Teuon. Mnv xpnotgoroleite Tnv POBECN av €xel LMOOTEL orola-
onnote PAGRN.

H napakdTw meptypadn TG XEPOUPYIKAG dladikaciag dev avTi-
KaBIoTA TN XelPOLPYIKN ekmtaideuan. O Xepoupyos dEPEL TNV EL-
B0vn yla TV ekmnaideuor) Tou et TNG XEPOUPYIKAG dladikaciag
TIpWV TNV TooBETNoN MPoBeong auTol Tou eidoug.

H o ehaoTikh katetBuvon TG MPdBeanc emTuyxaveTal dTav o
U0 KOUTIUAWTEG YwVieg TomoBeToUVTAL KABETA.

H eruddvela TG mpdBeonc Tou euPUTEVETAL TIPETEL VA KAAVTTTEL
TO PEYOAUTEQPO TUNUA TNG AVWHOAQG. ZLVIOTATAL GANNAETTIKGAU-
bn Twv 4 cm.

AUTEC Ol TPOBETEIG avamTuxBnNkav yia TV evoéuvauwon n v
€MOLAWON EVOQ TIEPITOVIAKOD KevoU, OTIWG eiBloTal OTIC TEXVIKEG
YlQ TN XELPOUPYIKY Beparmeia MePIoTATIKWY KAANG Kal TTROTITWONG
KONCKWY oTAGxvVWY. AOyw Twv Sladopwy apaihaywy, 6ev eivat
Suvatn N MEPYPAN PIaG TUTIKAG TEXVIKAG OTO TIAPOV Eyypado.
AV pia avagopd MAEYHATOG XPNOOTIOEITAl WG TUAKA KIAg OL-
YKEKPIIEVNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKNG, elval amapaltnTo va areu-
BuvBeite ot BiBAYpadia.

H mpoBeon mpérel va otabepotoindel pe XpHon oTEPEWTEWV.
O1 ouvioTwyeveg PEBOSOL OTEPEWONG YIA QUTEG TIG TIPOBETEIQ
elval peow ovppadnC, Un anopPOGOUPEVOL f AMoPPOGOUUEVOL
OLPEATIKOL, KABWG Kat Takers®. ZuvioTdTal TA ONpeia oTepéw-
onG va ToroBeTouvTal o anoéoTacn repirou 7 mm and Ty aken
TOU TIAEYHATOG. TUXOV ETIMAOKEG KATA TN XPION OlWVONTMOTE OL-
oTnUATWY cuppadng Teplypddovtal otn BiBAoypadia. ZuvioTa-
Tat va SIaBACETE TIG TIPOTACELS OXETIKA e TN XPAON CUCTNUATWY
oupPPAGNC OE TIEPITTWON XPAONG MPOBecN auTol Tou eidoug.

TEXNIKEZ MPOAIATPA®EZ
H mpdBeon elval pia anoaTtelpwyévn, ePdUTEVCIUN CUCKELN piag
XPrONG oL TIPOOPICETAL YA XProN OE évav Udvo acBevr).

CRISTALENE:

- AlaBéoipa peyedn:
6x11 cm - 11x16 cm
7,5x15 ¢cm - 15x15 cm
9x13 cm - 29x29 cm

- M\ekté povérhwva vApata
TIOAUTIPOTIUAEVIOU,
yn anoppodolpeva

- AlGpEeTPOC OTElpW-
patwv: 0,15 mm

- Méoo naxog: 0,5 mm

- Méon erudavelakr
mokvoTtnTa: 70 g/m?

- Méon avtiotaon otn
Bpavon > 6,56 kg/cm?

CRISTALENE MID:

- AloBeoa peyeon:
6x11 cm - 11x16 cm
7,5x15 cm - 15x15 cm
9x13 cm - 20x20 cm

- [MekTd povokhwva vipaTa
TIOAUTTPOTIUAEVIOU,
un arnoppodolpeva

- AIGUETPOC OTTEPWUA-
Twv: 0,08 kat 0,15 mm

- Méoo maxog: 0,46 mm

- Méon erudavelaxn
nukvotnTa: 51 g/m?

- Méon avtiotaon otn
Bpavon > 3,08 kg/cm?

2nueiwon: Ot Tég Tou uroloyiCovTal et Tou MAPAVTOG eVOEXE-
TAL VA UTIOOTOLV PIKPEG OIAKLUAVOELS, AOYW TWV TIEPLOPICHWY TWV
SladIKaoILV TIAPACKELNC. Xwpig va emnpeddeTal n Aetroupyia tng
OUOKEUNG.

AZIOANOMHZIH THZ ZYZKEYHZ

H ABISS mnapakalel Toug 1@TpolG A TO 1ATPIKO TIPOCWITKG va
EVNUEPWOOLV TNV ETAIPEIQ OXETIKA PE TUXOV ETIMAOKEG WETA TN
XPNON QUTAG TNG OUCKEULNG, KABWE Kal va EOTPEPOLY TUXOV
ekduTELPEVA EEQPTAIATA ) cuokevee. Ma va dlachalioTel O
QAOPAAIG XEPIOHOC KATA TNV ArOaTON ) TNV TIAPAAABH Twv ou-
OKELWV, elval anapaitnTn n amoALPAVON TWV CUCKELWY TPV TNV

QrooTOA TOUG, OUHGWVA e TIC anaithoels Tng ABISS.

ZYMBOAA MNMOY XPHZIMOTMOIOYNTAI

AnooTelpwonke pe

av n ouokevaoia Exel
vrnootel BAABn

@ ®>EJ QOF

Karaokevaothq Na xpnoonoeitat
g TPWV TNV NUepopnvia
Na pnv enavaypno- Méng
\ortolettal
APBLOC KATOAGYOU

A

aBulevoteidlo S Na anofnkeleTal oe

AN yipo xwpic dug
pBpéES mapTidag .,

T Na anobnkevetal oe
[Mpoedornoinan, XWPO XwpIC uypacia
dlaBaote TIc 0dnyieg

! E0BpauoTo

Na pnv enavarnoc-
TEPWVETAL
Na pnv xpnoworoleftat

CRISTALENE
CRISTALENE MID

POLYPROPYLEEN-VERSTERKING

GEBRUIKSVOORSCHRIFT

BELANGRIJK!

Dit voorschrift is samengesteld om u te helpen tijdens het gebruik
van pariétale implantaten. Dit is geen referentiedocument voor be-
handelingstechnieken voor hernia’s en littekenbreuken.

Dit product mag uitsluitend worden toegepast door chirurgen die
specifiek voor buik- en spijsverteringsingrepen zijn opgeleid. De
chirurg-gebruiker dient bekend te zijn met de technieken en regels
met betrekking tot het gebruik van pariétale implantaten voor de
behandeling van hernia’s en littekenbreuken.

Voor meer informatie over de producten kunt u contact opnemen
met de vertegenwoordiger van het bedrijf.

LEES AANDACHTIG DE VOLGENDE INFORMATIE VOOR-
DAT U DIT IMPLANTAAT TOEPAST.

CRISTALENE en CRISTALENE Mid-prothesen zijn chirurgische
implantaten die ontworpen zijn om een functie in het menselijk
lichaam te verzorgen. Daarom moet de prothese zeer nauwkeu-
rig in het weefsel worden geimplanteerd conform een standaard
chirurgische ingreep. De chirurg dient bekend te zijn met deze
chirurgische ingreep.

Als de chirurg aanvullende technische informatie of behoefte aan
meer informatie heeft, kan hij/zij contact opnemen met de distribu-
teur of met ABISS-France.

OPGELET

De patiént moet geinformeerd worden over de voordelen
en risico’s van de interventie en deze risico’s en voordelen
accepteren na een bedenktijd.

Deze prothesen zijn permanente implantaten. De voor-
schrijvende arts moet zijn patiént informeren dat het aan-
brengen van een permanent implantaat complicaties met
zich kan meebrengen die mogelijk een chirurgische ingreep
vereisen om ze te behandelen.

Sommige complicaties kunnen ook na de behandelingen
blijven bestaan.

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Deze protheses zijn wandversterkingen van verschillende afmetin-
gen; voor informatie over de hele reeks modellen kunt u contact
opnemen met een vertegenwoordiger van het bedrijf.

De implanteerbare versterking bestaat uit een dicht geweven
gaasraster van monovezels van polypropyleen.

Het gaasraster is volgens een specifieke procedure geweven
waardoor het in de gewenste vorm en afmetingen kan worden
geknipt zonder dat het uiteenvalt.

Het product is een implanteerbaar steriel medisch instrument voor
eenmalig gebruik en mag slechts op één patiént worden gebruikt.

INDICATIES
De protheses zijn bestemd als wandversterking, evenals voor de
behandeling van hernia’s en littekenbreuken en andere aponeuro-



tische tekortkomingen waarvoor versterkingsmateriaal nodig is.
Dit product kan middels laparoscopie worden ingebracht.

WERKINGSPRINCIPE

Deze wandversterkingsprothesen bestaan uit monovezels van in
opengewerkte gaasrasters geweven polypropyleen, wat de ingroei
en dus een stevige hechting in het weefsel mogelijk maakt, waar-
door de prothese goed in het omliggende weefsel blijft zitten. Dit
garandeert de wandversterking en tegelijkertijd de behandeling
van de hernia of de littekenbreuk.

CONTRA-INDICATIES

Alle contra-indicaties die verbonden zijn aan de toepassing van

wandversterkingsimplantaten gelden ook voor het implanteren van

deze prothesen.

Hiertoe behoren onder meer:

® Zwangere patiénten en patiénten die zwanger willen worden of
zouden kunnen zijn

o Patiénten die borstvoeding geven

¢ Patiénten in de groeifase

® Patiénten met verzwakt immuunsysteem of andere aandoenin-
gen die de wondgenezing in de weg staan

e Patiénten met een actieve infectie of kwaadaardige tumors in
de buikholte

o Patiénten met verstoorde coagulatie

¢ Patiénten met overgevoeligheid voor synthetische derivaten zo-
als polyamide

¢ Patiénten met neiging tot alcohol- of drugsmisbruik.

o Alle contra-indicaties voor chirurgie

ONGEWENSTE EFFECTEN

Mogelike ongewenste reacties zijn verwant aan het implanteren

van prothesematerialen.

Alvorens tot de operatie over te gaan, moet de chirurg de patiént

of zijn/haar naaste omgeving op de hoogte stellen van de moge-

likheid tot ongewenste bijwerkingen die aan het gebruik van deze

protheses zijn verbonden.

Tot deze ongewenste bijwerkingen behoren onder meer:

gerelateerd met het product:

 cen plaatselijke irritatie als reactie op een vreemd voorwerp. Re-
acties op een vreemd voorwerp kunnen zich uiten in een ontste-
kingsgranuloom.

* pijn.

e zoals elk vreemd voorwerp kan de prothese een bestaande in-
fectie verergeren.

¢ inkrimping met een gebrek aan deklaag als gevolg.

e intestinale adhesie.

gerelateerd aan de chirurgische ingreep:

® aanwezigheid van seromen, hematomen, bloedingen, vasculaire
laesies, neuropathie, pijn.

o fistelvorming alsmede de mogelijkheid van afstoting.

 dysesthesie.

¢ recidief van de hernia of van de beschadiging van de weke weef-
sels.

e or kunnen seksuele afwijkingen optreden zoals erectieproble-
men, pijnlijke ejaculatie.

In al deze gevallen kan het noodzakelijk zijn de prothese te
verwijderen.

Bij mislukking van de ingreep is het belangrijk het dossier van de
patiént opnieuw te bekijken.

WAARSCHUWING EN VOORZORGSMAATREGELEN

e \Joordat de prothese wordt gebruikt dient de gebruiker bekend
te zijn met de technieken en regels met betrekking tot het gebruik
van niet-resorbeerbare gaasrasters voor de behandeling van her-
nia’s en littekenbreuken.

¢ Wegens de infectiebevorderende eigenschappen van talk advi-
seren wij de prothese vast te pakken met operatiehandschoenen
die niet met talk bepoederd zijn of deze handschoenen vooraf
goed te spoelen.

e Flke prothese moet zorgvuldig worden onderzocht voor de ope-
ratie en continu gecontroleerd worden gedurende de chirurgische
procedure, om ervoor te zorgen dat de structurele integriteit van
het apparaat in geen enkel geval in gevaar wordt gebracht. Een
beschadigde prothese mag niet worden geimplanteerd of gere-
pareerd.

¢ Bij de plaatsing van de prothese moeten goede chirurgische
praktijken worden nageleefd. Gestandaardiseerde postoperatieve
protocollen moeten worden nageleefd.

e Niet implanteren in direct contact met ingewanden of in het geval
van een infectie.

e De verantwoordelijke chirurg moet erop toezien dat de prothese
niet geplooid wordt geimplanteerd.

e Er dient voorkomen te worden dat de prothese in aanraking
komt met voorwerpen die deze kunnen beschadigen.

e De hechtlijin mag niet op minder dan 7 mm van de rand van het
gaas worden geplaatst.

e Dit materiaal is een implantaat voor eenmalig gebruik. Het mag
niet worden hergebruikt, teneinde te vermijden dat agentia worden
overgedragen.

* Na gebruik moet het product als biologisch gevaarlijk worden
beschouwd. Het gebruikte product moet worden behandeld en
verwijderd conform de gangbare medische praktijk en de betref-
fende wetgeving en voorschriften.

¢ Beheer en monitoring van postoperatieve wondinfecties moeten
worden uitgevoerd conform de passende chirurgische praktijken.
¢ Bij postoperatieve infectueuze complicaties in de omgeving van
het implantaat wordt aangeraden tot verwijdering van de prothese
overgaan.

e \/ooraleer deze prothesen te gebruiken, is het aanbevolen dat
de chirurg bekend is met mogelijke complicaties bij het gebruik
van synthetische implantaten voor de behandeling van hernia’s en
littekenbreuken.

AANBEVELINGEN VOOR DE PATIENT

e Het staat vast dat perioperatief roken bij volwassenen de kans
op algemene complicaties verhoogt (verdrievoudiging van de kans
op infectie, twee tot vier keer meer complicaties bij de littekenvor-
ming). Stoppen met roken zes tot acht weken voor de operatie
vermindert het risico op operatieve complicaties die met roken
verband houden. Blijven stoppen met roken na de operatie wordt
gedurende 3 tot 4 weken aanbevolen.

e Obesitas is een risicofactor voor complicaties, zoals postopera-
tieve infectie. Gewichtsverlies wordt aanbevolen voor de chirurgie
waarbij een versterkingsmateriaal nodig is.

* Na de behandeling moet de patiént dringend worden geadvi-
seerd zich te onthouden van zware lichamelijke inspanningen (het
optillen van zware voorwerpen, sportieve activiteiten enz.).

¢ De patiént kan op advies van de arts normale activiteiten her-
vatten.

e De patiént moet worden geinformeerd worden dat hij/zij onmid-
dellijk de verantwoordelijke chirurg moet waarschuwen in het geval
van abnormale omstandigheden of functiestoornissen, met name
bij pijn, bloedingen of koorts.

GEBRUIKSAANWIJZING

De prothese wordt in een steriele verpakking geleverd en moet
bewaard worden op omgevingstemperatuur.

Controleer véér gebruik of de verpakking ongeschonden is. Ge-
bruik de prothese niet als de verpakking geopend of beschadigd is.
Controleer elke prothese zorgvuldig voordat deze wordt geimplan-
teerd. Gebruik de prothese niet als deze beschadigd is.

De beschrijving van de chirurgische ingreep hieronder vervangt
nooit een opleiding tot chirurg. De chirurg moet opgeleid zijn voor
het plaatsen van dit type prothese.

De prothese is het meest elastisch wanneer de twee afgeronde
hoeken verticaal worden gehouden.

Het oppervlak van de geimplanteerde prothese dient het te be-
handelen deel grotendeels te bedekken. Er wordt een rand van 4
cm aangeraden.

Deze protheses zijn ontwikkeld om een aponeurotische aandoe-
ning te versterken of op te vullen zoals bij technieken voor de
behandeling van hernia’s en littekenbreuken. Wegens de verschil-
lende varianten kunnen wij hier geen referentietechniek beschrij-
ven. Als een naslagwerk over gaasweefsel wordt gebruikt bij een
bepaalde chirurgische techniek, is het essentieel dat de bestaande
literatuur hiervoor wordt geraadpleegd.

De prothese dient middels bevestigingen op zijn plaats worden
gehouden.

Mogelijke bevestigingsmiddelen die worden aanbevolen voor deze
protheses zijn hechtdraden, niet-resorbeerbare of resorbeerbare
agrafen en Takers®. Het wordt aanbevolen de bevestigingspunten
op ca. 7 mm van de rand van het gaas te plaatsen. In de vakli-
teratuur worden er complicaties beschreven bij het gebruik van
agrafen. In het geval van dit type prothese wordt er aangeraden de
aanbevelingen over het gebruik van de agrafen te lezen.

TECHNISCHE SPECIFICATIES

De prothese is een implanteerbaar steriel medisch materiaal voor
eenmalig gebruik dat slechts voor één enkele patiént mag worden
gebruikt.

CRISTALENE:

- Beschikbare maten:
6x11cm-11x16cm
7,5x15cm-15x15¢cm
9x13cm-29x29cm

- Monovezels van ge-
weven polypropyleen,
niet resorbeerbaar

- Diameter van de dra-
den: 0,15 mm

- Gemiddelde dikte: 0,5 mm

- Gemiddeld grams-
gewicht: 70 g/m?

- Gemiddelde berstdruk
> 6,56 kg/cm?

CRISTALENE MID:

- Beschikbare maten:
6x11cm-11x16cm
75x15cm-15x15¢cm
9x13cm-20x20cm

- Monovezels van ge-
weven polypropyleen,
niet resorbeerbaar

- Diameter van de dra-
den: 0,08 en 0,15 mm

- Gemiddelde dikte: 0,46 mm

- Gemiddeld grams-
gewicht: 51 g/m?

- Gemiddelde berstdruk
> 3,08 kg/cm?

Opmerking: Waarden die op een bepaald moment gemeten wer-
den kunnen lichte variaties vertonen als gevolg van de beperkin-
gen van de productieprocessen. Dit heeft geen invioed op de wer-
king van het materiaal.

EVALUATIE VAN HET APPARAAT

ABISS vraagt de artsen of het medisch personeel verslag uit te
brengen aan het bedrijf over eventuele complicaties die voortvioei-
en uit het gebruik van dit apparaat, en elk geéxplanteerd onder

deel of apparaat te retourneren. Om een veilige hantering te waar-
borgen tijdens het transport en bij de ontvangst van het apparaat,
vraagt ABISS dat ze voor verzending worden ontsmet.

GEBRUIKTE SYMBOLEN
Fabrikant Te gebruiken voor

Niet hergebruiken
Catalogusnummer

& Ka

Gesteriliseerd met

A

In het donker

ethyleenoxide e

4 bewaren
Partiinummer .,

T Op een droge
Opgelet, zie de plaats bewaren
gebruiksvoorschriften

! Breekbaar

Niet opnieuw sterili-

seren

Niet gebruiken als
verpakking is bes-
chadigd

® ®>E[ QE



CRISTALENE
CRISTALENE MID

WZMOCNIENIE POLIPROPYLENOWE

INSTRUKCJE UZYCIA

WAZNE!

Niniejsza ulotka ma pomdéc w stosowaniu implantéw $ciany jamy
brzusznej. Nie jest ona publikacja opisujaca leczenie przepuklin i
wytrzewien.

Tych wyrobéw medycznych powinni uzywaé wytgcznie lekarze o
stosownych kwalifikacjach do wykonywania operacji przewodu
pokarmowego. W szczegdlnosci chirurg musi by¢ zaznajomiony z
technikami chirurgicznymi i zasadami dotyczgcymi stosowania im-
plantéw Sciany jamy brzusznej w leczeniu przepuklin i wytrzewien.

W przypadku konieczno$ci uzyskania dodatkowych informaciji o
produkcie nalezy skontaktowa¢ sie z przedstawicielem firmy.

PRZED ZASTOSOWANIEM IMPLANTU NALEZY UWAZNIE
PRZECZYTAC PODANE NIZEJ INFORMACJE.

CRISTALENE i CRISTALENE Mid to implanty chirurgiczne zapro-
jektowane w celu zapewnienia wzmocnienia w ludzkim organi-
zmie. Proteza powinna zosta¢ wszczepiona bardzo precyzyjnie w
tkankach zgodnie z okreslong technikg chirurgiczng. Chirurg musi
opanowac te technike chirurgiczng.

Jezeli chirurg uwaza za konieczne zdobycie jakichkolwiek dal-
szych informaciji technicznych lub odbycie szkolenia, powinien
skontaktowac sie ze swoim dostawcag Iub z firmg ABISS-France.

OSTRZEZENIE

Pacjenta nalezy poinformowac¢ o zagrozeniach i korzy-
$ciach wynikajacych z zabiegu, a nastepnie, zapewniajac
czas do namystu, uzyskac zgode na przeprowadzenie tego
zabiegu.

Protezy te sa implantami trwatymi. Lekarz zalecajacy ma
obowiazek poinformowaé pacjenta, ze uzycie trwatego im-
plantu moze prowadzi¢ do powiktan, ktérych leczenie moze
wymagac¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Pewne powikfania moga utrzymywac sie nawet po leczeniu.

OPIS PRODUKTU

Protezy te sg wzmocnieniami $ciany jamy brzusznej dostepnymi w
roznych rozmiarach; prosze skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy, aby uzyskac¢ informacje o petnej gamie modeli.
Wszczepialne wzmocnienie sktada sig z siatki tkanej Sciegiem z
automatycznym ryglowaniem, z pojedynczych wiokien polipropy-
lenowych.

Siatka jest dziana wedtug procedury, ktéra umozliwia jej ciecie na
wymiar, do potrzebnych rozmiardw, bez prucia sie.

Jest to sterylne wszczepialne urzadzenie jednorazowego uzytku
do zastosowania wyfgcznie u jednego pacjenta.

WSKAZANIA

Protezy te sg wskazane do wzmocnienia Sciany brzusznej, na
przyktad w przypadku przepuklin i wytrzewien oraz innych wad
powiezi wymagajacych naprawy typu wzmocnienie.

Urzadzenie to mozna wprowadzi¢ laparoskopowo.

ZASADA DZIALANIA

Te wzmocnienia $ciany jamy brzusznej sktadajg sie z dzianiny poje-
dynczych widkien polipropylenowych o otwartych oczkach, ktére
umozliwiajg kolonizacje tkanek i w ten sposéb zapewniajg trwate
ramy tkanek w celu utrzymania protezy w otaczajacej tkance. Za-
pewnia to wzmocnienie Sciany jamy brzusznej i leczy tym samym
przepukling lub wytrzewienie.

PRZECIWWSKAZANIA

Wszystkie typowe przeciwwskazania zwigzane ze stosowaniem

implantéw do wzmocnienia $ciany jamy brzusznej dotyczg takze

tych protez.

Sa to miedzy innymi:

e Cigza lub che¢ zajscia w ciaze

¢ Pacjentki karmiace piersig

® Pacjenci, ktérzy nadal rosng

¢ Pacjenci, ktérych ukfad odpornosciowy jest ostabiony, lub maja-
¢y zaburzenia mogace pogorszy¢ gojenie

e Pacjenci z aktywnym zakazeniem lub nowotworami ztosliwymi
W jamie brzusznej

e Pacjenci z zaburzeniami krzepliwosci krwi

¢ Pacjenci z nadwrazliwoscig na pochodne syntetyczne, takie jak
poliamid

¢ Pacjenci podatni na naduzywanie alkoholu lub lekéw

e Jakiekolwiek przeciwwskazania do wykonania zabiegu

DZIALANIA NIEPOZADANE

Potencjalne dziatania niepozgdane oznaczajg te zwigzane z im-

plantacja materiatow protetycznych.

Obowigzkiem chirurga jest poinformowanie przed operacja pa-

cjenta lub jego rodziny o mozliwych dziataniach niepozadanych

zwigzanych z zastosowaniem tych protez.

MozZliwe jest wystgpienie opisanych ponizej dziatan niepozada-

nych:

zwigzanych z produktem:

* miejscowe podraznienia lub nawet reakcje na ciato obce. Reak-
cje na ciato obce, ktére moga mie¢ postaé wystapienia zapalenia
Ziarniniakowego.

® bol.

e podobnie jak w przypadku wszystkich ciat obcych proteza moze
doprowadzi¢ do pogorszenia istniejacego zakazenia.

e kurczenie sig, prowadzace do niewystarczajacego pokrycia da-
nej wady.

e zrosty jelitowe.

zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym:

e obecnos¢ miejscowych nagromadzen plynu  surowiczego,
krwiakéw, krwawienia, zmian naczyniowych, neuropatii, bélu.

® powstanie przetoki, mozliwo$¢ wypierania.

o dyzestezje.

e nawrét przepukliny lub wady tkanek miekkich.

® Moga pojawic sie zaburzenia seksualne, w tym zaburzenia erek-
cji, bolesny wytrysk.

We wszystkich przypadkach istnieje ryzyko koniecznosci
usuniecia implantu.

Jezeli operacja sig nie powiodta, wazna jest ponowna petna ocena
przypadku danego pacjenta.

OSTRZEZENIA | $RODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA
e Przed uzyciem protezy uzytkownik musi zapozna¢ sie z techni-

kami chirurgicznymi i zasadami zwigzanymi ze stosowaniem niew-
chtanialnych siatek do leczenia przepuklin i wytrzewien.

¢ Poniewaz sproszkowany talk moze powodowac zapalenie, zale-
ca sie obstugiwanie protezy w rekawiczkach niepokrytych prosz-
kiem lub doktadne ich przeptukanie przed uzyciem.

e Kazda proteza powinna zosta¢ doktadnie zbadana przed za-
biegiem chirurgicznym. Powinna by¢ takze poddawana ciagtej
kontroli w trakcie zabiegu chirurgicznego, aby zapewni¢, ze inte-
gralnos¢ strukturalna przyrzadu nie zostata w zaden sposob naru-
szona. Uszkodzonej protezy nie nalezy wszczepia¢ ani naprawiac.
¢ Nalezy przestrzega¢ zasad dobrej praktyki chirurgicznej podczas
pozycjonowania protezy. Nalezy stosowa¢ znormalizowane proto-
koty pooperacyjne.

¢ Nie wszczepia¢ w bezposrednim kontakcie z trzewiami lub w
przypadku zakazen.

¢ Nalezy sprawdzi¢, czy po wszczepieniu proteza nie jest pofat-
dowana.

¢ Nie wolno dopusci¢ do kontaktu protezy z elementami, ktére
moga powodowacé jej uszkodzenie.

e Linie szwoéw nalezy umiesci¢ w odlegtosci co najmniej 7 mm od
krawedzi siatki.

¢ Wyrdb jest produktem jednorazowego uzytku. Nie nalezy stoso-
wac go ponownie, aby nie dopusci¢ do przenoszenia czynnikow
zakaznych.

e Po uzyciu produkt ten nalezy traktowac jako zagrozenie biolo-
giczne. Nalezy z nim postepowac i pozbywaé sie go zgodnie z
zaakceptowanymi praktykami medycznymi oraz aktualnymi wy-
maganiami i przepisami prawa.

¢ Prowadzenie pacjenta oraz pooperacyjng kontrole ran i infekcji
nalezy wykonywa¢ zgodnie ze stosownymi praktykami chirurgicz-
nymi.

o Jezeli w poblizu miejsca wszczepienia wystgpig pooperacyjne
powiktania zakazne, zaleca sie usuniecie protezy w cafosci.

e Zaleca sig, zeby chirurg umiat, przed zastosowaniem protezy,
sprawnie postgpowaé z powiktaniami powiazanymi ze stosowa-
niem implantéw syntetycznych do leczenia przepuklin i wytrzewien.

PORADY DLA PACJENTA

e Stwierdzono, ze palenie w okresie okotooperacyjnym w przy-
padku oséb dorostych zwigksza ryzyko powiktan ogdlinych (trzy-
krotny wzrost ryzyka zakazenia, wzrost od dwu- do czterokrotnie
ryzyka powikfan gojenia). Nalezy zrezygnowac z palenia na okres
od szesciu do o$miu tygodni przed zabiegiem, by zmniejszy¢ ryzy-
ko powiktan chirurgicznych zwiazanych z dziataniem tytoniu. Zale-
ca sie zrezygnowanie z palenia tytoniu takze przez 3 do 4 tygodni
po zabiegu.

o Otyto$¢ stanowi czynnik ryzyka powiklan o charakterze zakaz-
nym w okresie pooperacyjnym. Zaleca sie zmniejszenie masy ciata
przed jakimkolwiek zabiegiem leczenia wymagajgcego zastoso-
wania naprawy typu wzmocnienie.

¢ Po operagji pacjentowi nalezy zaleci¢, aby unikat znacznego wy-
sitku fizycznego (podnoszenie ciezkich przedmiotow, sport itp.).

e Pacjent moze wznowi¢ aktywnos¢ zgodnie z zaleceniami leka-
rza.

¢ Nalezy poinformowac pacjenta, aby bezzwtocznie skonsultowat
si¢ z chirurgiem w przypadku pojawienia sie jakiegokolwiek pro-
blemu lub zaburzen, zwlaszcza w przypadku odczuwania bélu lub
gorgezki.

INSTRUKCJE UZYCIA
Protezy sa dostarczane w sterylnym opakowaniu i nalezy je prze-
chowywac w temperaturze otoczenia.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone.
Nie uzywaé protezy, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Kazda proteze nalezy doktadnie zbada¢ przed wszczepieniem.
Nie stosowaé protezy, jesli opakowanie jest uszkodzone w jaki-
kolwiek sposob.

Zamieszczony ponizej opis zabiegu operacyjnego nie zastepuje
szkolenia chirurga. Obowigzkiem chirurga jest uzyskanie prze-
szkolenia w zakresie wykonywania zabiegu chirurgicznego przed
pozycjonowaniem protezy tego rodzaju.

Najbardziej elastyczne ukierunkowanie protezy uzyskuje sie, gdy
dwa zaokraglone brzegi sa usytuowane w pionie.

Powierzchnia wszczepionej protezy musi obszernie obejmowac
miejsce wystapienia wady. Zaleca si¢ stosowanie zaktadki rzedu
4.cm.

Protezy te zostaty opracowane w celu wzmocnienia lub zamknie-
cia luki powiezi, jak w technikach leczenia operacyjnego przepu-
klin i wytrzewien. Z powodu wystepowania réznych typow tej sytu-
acji, nie mozna opisac¢ tutaj standardowej techniki. Jesli stosuje sie
produkt referencyjny typu siatka jako czes¢ okreslonej techniki chi-
rurgicznej, to jest istotne, zeby odwota¢ sie do danych z literatury.
Proteze nalezy unieruchomi¢ w danym miejscu z wykorzystaniem
$rodkow stuzacych do tego celu.

Zalecane w przypadku tych protez sposoby mocowania w miejscu
to szwy, niewchfanialne lub wechianialne zszywki, oraz produkty Ta-
kers®. Zaleca sig, zeby punkty mocowania umieszcza¢ okoto 7
mm od krawedzi siatki. Powikfania powstate podczas uzytkowania
systemow zszywania zostaty opisane w literaturze. Radzimy prze-
czyta¢ zalecenia dotyczgce stosowania systemoéw zszywania w
przypadku protezy tego rodzaju.

DANE TECHNICZNE

Proteza stanowi sterylne wszczepialne urzadzenie medyczne
jednorazowego uzytku do zastosowania wytgcznie u jednego pa-
cjenta.

CRISTALENE:

- Dostepne rozmiary:
6x11cm-11x16cm
75x15cm-15x15¢cm
9x13cm-29x29 cm

- Pojedyncze wiokna tkanego
polipropylenu, niewchtaniaine

- Srednica nici:

0,15 mm

- Srednia grubosé: 0,5 mm

- Srednia gramatura: 70 g/m?

- Srednia odporno$é na
zerwanie > 6,56 kg/cm?

CRISTALENE MID:

- Dostepne rozmiary:
6x11cm-11x16cm
75x15cm-15x15¢cm
9x13cm-20x20cm

- Pojedyncze widkna tkanego
polipropylenu, niewchtanialne

- Srednica nici:

0,080,175 mm

- Srednia grubosé: 0,46 mm

- Srednia gramatura: 51 g/m?

- Srednia odporno$¢ na
zerwanie > 3,08 kg/cm?

Uwaga: Obecnie zmierzone wartosci moga podlegaé niewielkim
réznicom spowodowanym przez ograniczenia procedur produk-
cyjnych. Nie ma to wptywu na funkcjonowanie urzagdzenia.

OCENA URZADZENIA

Firma ABISS prosi lekarzy i personel medyczny o przekazywanie
jej informacji o wszelkich powiktaniach, ktére wystapity po uzyciu
tego przyrzadu, oraz o zwracanie eksplantowanych elementéw
lub przyrzadéw. W celu zapewnienia bezpiecznego przesylania i
odbioru wyrobdéw firma ABISS wymaga, zeby poddano je odka-
zaniu przed wysytka.



UZYWANE SYMBOLE

M Producent

Produkt nie nadaje sie
do powtdrnego uzycia

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

Numer partii

Ostrzezenie, zapoznaé
sie z instrukcjg

Nie sterylizowaé
ponownie

Nie stosowag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

/Em

)
s

e <)

Uzy¢ przed datg
waznosci

Numer katalogowy

Przechowywac¢ z dala
od zrédet $wiatta

Przechowywaé z
dala od wilgoci

Produkt delikatny

CRISTALENE
CRISTALENE MID

INTARIRE CU POLIPROPILENA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

IMPORTANT!

Aceasta fisa de date este conceputa pentru a va sprijini in utilizarea
implanturilor in peretele abdominal. Nu este conceputa pentru a fi un
document de referinta pentru tratamentul herniilor si al eventratiilor.
Aceste dispozitive medicale trebuie utilizate doar de cétre medici
chirurgi calificati pentru a efectua interventii chirurgicale gastrointes-
tinale. In special, medicul chirurg trebuie s& se familiarizeze cu tehni-
cile si principiile chirurgicale asociate utilizarii implanturilor in peretele
abdominal pentru tratamentul herniilor si al eventratiilor.

Pentru informatii suplimentare referitoare la produse, va rugam sa
contactati reprezentantul companiei.

INAINTE DE A INTRODUCE ACEST IMPLANT, VA RUGAM
SA CITITI CU ATENTIE $I INTEGRAL URMATOARELE IN-
FORMATII.

CRISTALENE si CRISTALENE Mid sunt implanturi chirurgica-
le concepute pentru oferi o intérire organismului uman. in acest
scop, proteza trebuie implantatd in tesuturi cu o precizie extrem
de ridicata, respectand o tehnica chirurgicala specifica. Medicul
chirurg trebuie sé fie expert in aceasta tehnica chirurgicala.

In cazul in care medicul chirurg doreste sa obtina mai multe infor-
matii tehnice sau sd beneficieze de instruire, trebuie sa contacteze
furnizorul sau ABISS-France.

AVERTIZARE

Pacientul trebuie informat cu privire la riscurile/beneficii-
le interventiei si trebuie sa accepte beneficiile si riscurile,
dupa o perioada de reflectie.

Aceste proteze sunt implanturi permanente. Medicul care
prescrie produsul trebuie sa isi informeze pacientul in le-
gatura cu faptul ca utilizarea unui implant permanent poate
duce la aparitia unor complicatii al caror tratament poate
implica o procedura chirurgicala.

Anumite complicatii pot persista chiar si dupa tratament.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Aceste proteze sunt intariri ale peretelui abdominal disponibile in mai
multe dimensiuni; va rugam sa contactati un reprezentant al com-
paniei pentru a afla informatii despre gama completa de modele.
Intérirea implantabild este alcatuita dintr-o plasé cusuta la masin cu
monofilament din polipropilena.

Plasa este cusuta conform unei proceduri care ii permite sa fie taiata
la dimensiunea adecvata si la dimensiunile cerute fara a se desira.
Este un dispozitiv steril, implantabil, de unica folosinta, de utilizat
pentru un singur pacient.

INDICATII

Protezele sunt indicate pentru intdrirea peretelui abdominal, ca tra-
tament pentru hernii si eventratii i alte defecte ale pansamentelor
care necesita reparare prin intarire.

Acest dispozitiv poate fi introdus laparoscopic.

PRINCIPIU DE FUNCTIONARE

Aceste intdriri ale peretelui abdominal sunt alcatuite din plasa des-
chisa cu monofilamente din polipropilend, ce permite colonizarea
tesutului si ofera astfel un cadru solid pentru mentinerea protezei in
tesutul inconjurdtor. Aceasta asigura intdrirea peretelui abdominal
si trateaza astfel hernia sau eventratia.

CONTRAINDICATII

Toate contraindicatiile uzuale asociate utilizarii implanturilor de intdrire

a peretelui abdominal se aplica si acestor proteze.

Acestea includ, fara a se limita insd la:

¢ Paciente insarcinate sau paciente care doresc sa ramana insarcinate

e Paciente care aldpteaza

e Pacienti aflati incd in crestere

e Pacienti cu un sistem imunitar slabit sau care prezinta alte tulburari
care ar putea compromite vindecarea

e Pacienti cu infectie activa sau tumori maligne in cavitatea abdominald

e Pacienti cu tulburdri de coagulare a sangelui

e Pacienti care prezintd hipersensibilitate la derivatele sintetice,
cum ar fi poliamida

o Pacienti susceptibili de abuz de alcool sau droguri

e QOrice contraindicatie pentru interventie chirurgicala

EFECTE ADVERSE

Efectele adverse potentiale sunt cele asociate implantarii de ma-

teriale protetice.

Medicul chirurg este responsabil sa informeze pacientul (pacienta)

sau familia acestuia (acesteia), anterior interventiei chirurgicale, cu

privire la posibilele efecte adverse asociate utilizarii acestor proteze.

Aceste efecte adverse includ, fard a se limita insd la:

asociate produsului:

o iritatie locald sau chiar reactie la corp strain. Reactiile la corp stra-
in se pot manifesta prin aparitia unui granulom inflamator.

e durere.

e ca in cazul tuturor corpurilor stréine, proteza poate agrava o in-
fectie existenta.

e contractare care duce la un defect de acoperire.

¢ aderente intestinale.

asociate procedurii chirurgicale:

e prezenta seroamelor, hematoamelor, sangerérilor, leziunilor vas-
culare, neuropatiei, durerii.

o formarea unei fistule, posibilitatea de eliminare.

o disestezii.

e recidiva herniei sau defect al tesutului moale.

¢ pot apdrea disfunctii sexuale, inclusiv disfunctii erectile, ejaculare
dureroasa.

in toate cazurile, este posibil s fie necesara indepirtarea
implantului.

Daca interventia chirurgicala nu reuseste, este important sa se ree-
valueze integral cazul pacientului (pacientei).

AVERTIZARI §I PRECAUTII DE UTILIZARE

« fnainte de a utiliza proteza, utilizatorul trebuie s& se familiarizeze cu
tehnicile si principiile chirurgicale asociate utilizarii plaselor neresor-
babile pentru tratamentul herniilor si al eventratiilor.

¢ Deoarece pudra de talc poate cauza inflamatie, se recomandé ca
proteza sa fie manevratd cu manusi fara pudra sau manusile sa fie
clatite foarte bine Tnainte de manevrarea produsului.

e Fiecare proteza trebuie examinata cu atentie inainte de procedu-
ra chirurgicald si trebuie monitorizata permanent pe tot parcursul

procedurii chirurgicale pentru a asigura ca integritatea structurald a
dispozitivului nu este compromisa in niciun fel. O proteza deteriorata
nu trebuie implantata sau reparata.

¢ La pozitionarea protezei trebuie respectate bunele practici chirur-
gicale. Trebuie urmate protocoalele postoperatorii standard.

¢ A nu se implanta in contact direct cu organele interne sau in caz
de infectie.

o \erificati ca proteza sa nu fie pliatd dupd implantare.

¢ Nu permiteti ca proteza sa intre in contact cu elemente care o
pot deteriora.

e Linia de suturd nu trebuie sa se afle la mai putin de 7 mm de
marginea plasei.

o Acest dispozitiv este un implant de unicé folosintd. Nu este permi-
sa reutilizarea, pentru a evita transmiterea de agenti infectiosi.

¢ Dupa utilizare, acest produs va fi considerat pericol biologic. Aces-
ta trebuie manevrat si eliminat in conformitate cu practicile medicale
acceptate si cu cerintele si regulamentele legale in vigoare.

* Managementul si monitorizarea postoperatorie a leziunilor i in-
fectiilor trebuie realizate in conformitate cu practicile chirurgicale
adecvate.

o In cazul complicatiilor infectioase postoperatorii in apropierea lo-
cului in care s-a efectuat implantul, se recomanda indepértarea in
totalitate a protezei.

e nainte de a utiliza aceste proteze, se recomanda ca medicul chi-
rurg sa gestioneze cu pricepere complicatile asociate implanturilor
sintetice pentru tratarea herniei si a eventratiilor.

RECOMANDARI PENTRU PACIENTI

 S-a stabilit ca fumatul perioperator la adulti creste riscul complica-
tilor generale (riscul de infectie creste de 3 ori, riscul complicatiilor
n procesul de vindecare creste de 2 pana la 4 ori). Fumatul ar trebui
intrerupt cu sase pana la opt saptamani inainte de procedura pentru
a scadea riscul complicatiilor chirurgicale asociate consumului de
tutun. Se recomanda continuarea sistarii consumului de tutun timp
de 3-4 sdptamani postoperator.

¢ Obezitatea este un factor de risc pentru complicatiile de tip infec-
tios in perioada postoperatorie. Se recomanda scaderea in greutate
naintea interventiilor chirurgicale care necesita o reparatie a intaririi.
¢ Dupa operatie, pacientului trebuie sa i se recomande sa evite efor-
tul fizic intens (sa ridice greutati mari, sa faca sport etc.).

® Pacientul poate relua activitatile conform recomandarilor medicului.
o Pacientului trebuie sa i se recomande sa consulte imediat chi-
rurgul in cazul oricarei probleme sau disfunctii, in special in caz de
durere sau febra.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Proteza este furnizata intr-un ambalaj steril si trebuie depozitata la
temperatura ambianta.

Tnainte de utilizare, asigurati-va c& ambalajul este intact. Nu utilizati
proteza daca ambalajul este desfacut sau deteriorat.

Fiecare proteza trebuie verificata cu atentie inainte de procedura
de implant. Nu utilizati proteza daca este deteriorata in orice mod.
Descrierea de mai jos a procedurii chirurgicale nu inlocuieste in-
struirea in domeniul chirurgiei. Medicul chirurg este responsabil
pentru instruirea sa in ceea ce priveste procedura chirurgicald ina-
inte de a amplasa acest tip de proteza.

Cea mai elastica directie a protezei este obtinuta atunci cand doua
colturi rotunjite sunt pozitionate vertical.

Suprafata protezei implantate trebuie s& acopere bine defectul. Se
recomanda o suprapunere de 4 cm.

Aceste proteze au fost dezvoltate pentru a intéri sau pentru a in-
chide o gaura a pansamentelor, cum ar fi pentru tehnici de tratare



chirurgicala a herniilor si a eventratiilor. Din cauza diverselor variatii,
nu putem descrie o tehnicd standard in acest document. Daca
referinta unei plase este utilizata ca parte a unei tehnici chirurgicale
specifice, este important sa consultati literatura de specialitate.
Proteza trebuie fixata cu elemente de fixare.

Metodele de fixare recomandate pentru aceste proteze sunt suturile, cap-
sele neresorbabile sau resorbabile, precum si Takers®. Se recomanda ca
punctele de fixare sa fie la aproximativ 7 mm de marginea plasei. Com-
plicatiile aparute pe durata utilizarii dispozitivelor de capsare au fost de-
scrise Tn literatura de specialitate. Vi se recomanda sa cititi recomandarile
privind utilizarea dispozitivelor de capsare in cazul acestui tip de proteza.

SPECIFICATII TEHNICE
Proteza este un dispozitiv medical steril, implantabil, de unica folo-
sintd, de utilizat pentru un singur pacient.

CRISTALENE:

- Dimensiuni disponibile:
6x11cm-11x16cm
7,5x15cm-15x15¢cm
9x13cm-29x29 cm

- Monofilamente din polipro-
pilen tesut, neresorbabil

- Diametrul firelor:

0,15 mm

- Grosime medie: 0,5 mm

- Gramaj mediu: 70 g/m?

- Rezistent& medie la ruptura
> 6,56 kg/cm?

CRISTALENE MID:

- Dimensiuni disponibile:
6x11cm-11x16cm
7,5x15cm-15x15¢cm
9x13cm-20x20cm

- Monofilamente din polipro-
pilen tesut, neresorbabil

- Diametrul firelor:

0,08 i 0,15 mm

- Grosime medie: 0,46 mm

- Gramaj mediu: 51 g/m?

- Rezistenta medie la
rupturd > 3,08 kg/cm?

Noté&: Valorile masurate in prezent pot fi supuse variatiilor usoare din
cauza limitelor procedurilor de fabricare. Fard a influenta functiona-
rea dispozitivului.

EVALUAREA DISPOZITIVULUI

ABISS solicitd medicilor sau personalului medical s informeze compania
cu privire la orice complicatii aparute in urma utilizarii acestui dispozitiv
si sd retuneze orice componente sau dispozitive explantate. Pentru a
asigura manevrarea in siguranta la transmiterea sau primirea dispozitive-
lor, ABISS solicitd ca acestea sa fie decontaminate inainte de expediere.

SIMBOLURI UTILIZATE

A se tiliza inainte de
data expirari

Producator

Anu se reutiliza

¥ E
Ee

Numar catalog
Sterilizat cu oxid
de etilend

A se feri de lumina

/,
o<
\

\
>

Numér lot
A se feri de umiditate
Avertizare, cititi
instructiunile

e <)

Fragil
A nu se resteriliza

A nu se folosi daca
ambalajul este
deteriorat

® ® B>

CRISTALENE
CRISTALENE MID

POLYPROPYLENOVA VYSTUZ

NAVOD NA POUZITIE

DOLEZITE!

Tato karta Udajov je navrhnuta ako pomécka na pouzivanie im-
plantatov na korekciu brusnej steny. Nesluzi ako referencény doku-
ment na lie¢bu hernif a eventracit.

Tieto zdravotnicke pomdcky smud pouzivat len chirurgovia kvalifi-
kovani na vykondvanie gastrointestindlnych chirurgickych zakro-
kov. Chirurg musi byt hlavne oboznameny s chirurgickymi techni-
kami a principmi sUvisiacimi s pouzivanim implantatov na korekciu
brusnej steny na lieCbu hernii a eventréaci.

Ak potrebujete akékolvek dalie informacie o vyrobkoch, kontak-
tujte zastupcu spolo¢nosti.

PRED ZAVEDENIM IMPLANTATU SI POZORNE PRECITAJ-
TE VSETKY NASLEDUJUCE INFORMACIE.

CRISTALENE a CRISTALENE Mid su chirurgické implantaty navrh-
nuté na zaistenie vystuzenia v fudskom tele. Kvoli tomu je potrebné
protézu do tkaniv implantovat velmi presne podla $pecifickej chi-
rurgickej techniky. Chirurg musi tito chirurgicku techniku oviadat.
Ak chirurg potrebuje dal$ie technické informéacie alebo &kolenie,
musi sa obréatit na dodavatela alebo spolocnost ABISS-France.

UPOZORNENIE

Pacient musi byt informovany o rizikach/vyhodach zakroku
a po ich zvazeni s nimi musi suhlasit.

Tieto protézy su trvalé implantaty. Lekar, ktory ho predpisu-
je, musi svojich pacientov informovat o tom, Ze pouzivanie
trvalého implantatu méze mat za nasledok komplikacie,
ktorych lieéba méze vyzadovat chirurgicky zakrok.
Niektoré komplikacie mézu pretrvavat aj po liecbe.

OPIS VYROBKU

Tieto protézy predstavuju vystuZenie brusnej steny a st dostupné
v réznych velkostiach; informécie o celom sortimente modelov zis-
kate od zastupcu spolo¢nosti.

Implantovatelna vystuz je vytvorena z pletenej sietky s retiazkovym
stehom z monofilného polypropylénu.

Sietka je pletena podla postupu, ktory umozriuje vystrihnutie na
pozadovanu velkost a potrebné rozmery bez zamotania.

Ide o sterilnd, implantovatelnt zdravotnicku poméocku na jednora-
zové pouZitie len v pripade jedného pacienta.

INDIKACIE

Protézy su ur¢ené na vystuzenie brusnej steny, ako aj na lieGbu
hernif, eventrécif ¢i inych fascialnych defektov vyZadujdcich korek-
ciu s vystuzenim.

Tuto pomdcku mozno zaviest laparoskopicky.

PRINCIP FUNGOVANIA

Tieto vystuze brudnej steny st vytvorené z pletenej otvorenej siet-
ky z monofilného polypropylénu, ktord umoZzriuje kolonizaciu tka-
nivom a zabezpe&enie pevného tkaninového rémca na zaistenie

protézy v okolitom tkanive. Tym sa dosiahne vystuzenie brusnej
steny a lieCba hernie alebo eventracie.

KONTRAINDIKACIE

Na tieto protézy sa vztahuju vietky z beznych kontraindikécii spo-

jenych s implantatmi na vystuzZenie brusnej steny.

Zahffiajt nasledujlice stavy (ale mdZu sa tykat aj dalich):

o tehotenstvo alebo Umysel otehotniet;

® pacientky, ktoré dojcia;

 pacienti v obdobi rastu;

e pacienti s oslabenym imunitnym systémom, alebo inymi poru-
chami ovplyvaujucimi hojenie;

e pacienti s aktivnou infekciou alebo malignymi tumormi v brusnej
dutine;

® pacienti s poruchami zrazania krvi;

e pacienti s precitlivenostou na syntetické derivaty, napriklad na
polyamid;

* pacienti podozrivi z uZivania alkoholu alebo drog;

o akékolvek kontraindikacia chirurgického zékroku.

NEPRIAZNIVE UCINKY

Potencialne nepriaznivé Ucinky suvisia s implantaciou protetickych

materialov.

Chirurg je zodpovedny za informovanie pacienta alebo jeho rodi-

ny pred operaciou 0 moznych neziaducich ucinkoch spojenych s

pouzitim tychto protéz.

Medzi tieto neziaduce Ucinky patria (okrem inych):

o lokélna drazdivost alebo dokonca odmietava reakcia na cudzie
teleso. Reakcie na cudzie teleso sa mézu prejavit vznikom zapa-
lového granuléomu.

* polest.

* ako v pripade vietkych cudzich telies mdZe protéza zhorsit exis-
tujlcu infekeiu.

¢ zmrastenie vedUce k defektu zakrytia.

e intestinalne zrasty.

spojené s chirurgickym postupom:

e pritomnost seromov, hematémov, krvacania, vaskularnych 1ézii,
neuropatie, bolesti.

o vytvorenie fistuly, moznost vytladenia.

o dysestézia.

o opakovany vznik hernie alebo defektu makkého tkaniva.

* moZe dojst k sexualnej dysfunkcii vratane dysfunkcie erekcie a
bolestivej ejakulacie.

V kazdom z tychto pripadov mdze byt potrebné odstranenie
implantatu.

Ak je chirurgicky zakrok nelspesny, je nevyhnutné celkovo pre-
hodnotit pacientov pripad.

UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUZIVAN{

s Pred pouzivanim protézy musi byt pouzivatel oboznameny s
chirurgickymi technikami a principmi stvisiacim s pouzivanim ne-
vstrebatelnych sietok na lie¢bu hernii a eventracii.

o Kedze pudrovy prasok mdze sposobovat zapal, s protézou treba
zaobchadzat v nepudrovanych alebo pred manipulaciou dokladne
premytych rukaviciach.

* Pred chirurgickym zakrokom musi byt kazda protéza starostlivo
prekontrolované a po¢as chirurgického zakroku sa musi nepretrzi-
te sledovat, aby bolo zaru¢ené, Ze Strukturalna celistvost zdravot-
nickej pomaocky nie je Ziadnym sposobom narusena. Poskodena

protéza sa nesmie implantovat ani opravovat.

* Pri umiestriovani protézy sa musia dodrziavat osved&ené chirur-
gické postupy. Musia sa dodrziavat $tandardizované pooperatné
protokoly.

 Neimplantujte v priamom kontakte s vnitornostami ani v pripade
infekcie.

¢ Po implantécii skontrolujte, i protéza nie je prehnuta.

e Zabrarite, aby protéza prisla do kontaktu s potenciélne posko-
dzujucimi prvkami.

* Linia $itia nesmie byt menej neZ 7 mm od okraja sietky.

e Tato zdravotnicka pomdcka je implantat na jedno pouzitie. Ne-
pouzivajte ju opakovane, aby ste zabranili prenosu infekénych
Cinitelov.

* Po pouziti treba s touto zdravotnickou poméckou zaobchadzat
ako s biologicky rizikovym materialom. Musf sa s riou manipulovat
a likvidovat ju v stlade s uznavanymi lekarskymi postupmi a plat-
nymi pravnymi poziadavkami a predpismi.

e ManaZment a pooperané monitorovanie ran a infekcif sa musia
vykonavat v stilade s vhodnymi chirurgickymi postupmi.

e \/ pripade pooperacnych infekénych komplikacii v blizkosti
miesta implantacie sa odporuca kompletné odstranenie protézy.
e Pred pouzivanim tychto protéz odporiu¢ame, aby chirurg dokazal
odborne zvladnut komplikécie v stvislosti so syntetickymi implan-
tatmi na lie€bu hernii a eventracif.

RADY PACIENTOM

e Fajcenie tesne pred a po operacii zvySuje u dospelych osob ri-
ziko vzniku vSeobecnych komplikéci (trojnasobné zvysenie rizika
infekcie, dvojnasobné az Stvornésobné zvysenie rizika komplikécif
pri hojeni). S fajéenim je nutné prestat Sest az osem tyzdriov pred
zakrokom, aby sa zniZilo riziko chirurgickych komplikécii stvisia-
cich s tabakom. V preruSeni prijmu tabaku sa odporuca pokraco-
vat 3 az 4 tyzdne po operaci.

e Obezita je rizikovym faktorom pre komplikécie infekéného typu v
pooperac¢nom obdobi. Pred vykonanim chirurgického zékroku na
korekciu s vystuzenim odpori¢ame znizit hmotnost.

* Po operécii je potrebné pacientovi poradit, aby sa vyhol zna¢né-
mu fyzickému naméhaniu (dvihanie tazkych bremien, $porty atd.).
* Pacient moZe aktivity obnovit po poradent sa so svojim lekarom.
e Pacienta je nutné informovat, aby svojho chirurga okamzite
navstivil, ak sa vyskytne akykolvek problém alebo dysfunkcia, naj-
mé v pripade bolesti alebo hordcky.

NAVOD NA POUZITIE

Protéza sa dodéva v steriinom baleni a musi skladovat pri izbovej
teplote.

Pred pouzitim skontrolujte, i je balenie neporusené. Ak je balenie
otvorené alebo poskodené, protézu nepouZite.

Kazda protéza sa musi pred implantovanim starostlivo skontrolo-
vat. Ak je protéza akokolvek poskodend, nepouzite ju.

Dolu uvedeny opis chirurgického postupu nenahradza chirurgic-
ké vyskolenie. Chirurg je zodpovedny za absolvovanie $kolenia o
chirurgickom postupe este pred umiestnenim tohto typu protézy.
Najpruznejsie smerovanie protézy sa dosiahne, ak budd dva zaob-
lené okraje umiestnené vertikalne.

Povrch implantovanej protézy musi Uplne zakryvat defekt. Odpo-
ru¢ame 4 cm presahovanie.

Tieto protézy boli vyvinuté na posilnenie alebo uzavretie fasciélnej
trhliny pri technikéch chirurgickej lie€by hernii a eventracii. Kvoli
roznym odchylkam tu nedokéazeme opisat $tandardnu techniku.
Ak sa v ramci $pecifickej chirurgickej techniky uvadza sietka, je
dolezité pozriet si literattru.



Téato protéza musi byt drzana v spravnej polohe fixacnymi prvkami.
Sposoby fixacie odporicané pre tieto protézy su Sitie, nevstreba-
telné alebo vstrebatelné svorky a taktieZ aj Takers®. Odporic¢ame
fixadné body umiestnit asi 7 mm od okraja sietky. Komplikacie
pocas pouzivania svorkovych systémov su opisané v literature.
Odpori¢ame vam preditat si odpordcania o pouZivani svorkovych
systémov v pripade tohto typu protézy.

TECHNICKE UDAJE
Protéza je sterilna, implantovatelna zdravotnicka pomécka na jed-
norazové pouzitie len v pripade jedného pacienta.

CRISTALENE:

- Dostupné rozmery:
6x11cm-11x16¢cm
7,5x15¢cm-15x15¢cm
9x13cm-29x29cm

- Monofilny pleteny polypro-
pylén, nevstrebatelny

- Priemer viakien:

0,15 mm

- Priemerna hrdbka: 0,5 mm

- Priemerné gramaz: 70 g/m?

- Priemerné odolnost voci
pretrhnutiu > 6,56 kg/cm?

CRISTALENE MID:

- Dostupné rozmery:
6x11cm-11x16¢cm
7,5x15¢cm-15x15¢cm
9x13cm-20x20cm

- Monofilny pleteny polypro-
pylén, nevstrebatelny

- Priemer viakien:

0,08 20,15 mm

- Priemerna hribka: 0,46 mm

- Priemerné gramaz: 51 g/m2

- Priemerné odolnost vodi
pretrhnutiu > 3,08 kg/cm?

Poznamka: Aktualne namerané hodnoty sa mézu kvoli obmedze-
niam vyrobnych postupov mierne odliSovat. Bez vplyvu na funkciu
zdravotnickej pomaocky.

VYHODNOTENIE ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

Spolocnost ABISS vyzyva lekérov a zdravotnickych pracovnikov,
aby ju informovali o akychkolvek komplikaciach, ktoré nastali po
pouZiti tejto zdravotnickej pomocky, a aby vratili vietky explanto-
vané sucasti alebo zdravotnicke pomocky. Na zaistenie bezpecnej
manipuldcie pri odosielani alebo prijimani zdravotnickych pomo-
cok spolo¢nost ABISS pozaduje vykonat pred odoslanim ich de-
kontamin&ciu.

POUZITE SYMBOLY

Pouzite pred
uplynutim datumu
pouzitelnosti

M \yrobca g

NepouZivajte
opakovane

H

Katalégové ¢islo
Sterilizované

— etylénoxidom v« Chrénite pre svetlom

AN

Cislo garze .
?’ . Chrérite pre vihkom

Upozornenie,

precitajte si navod na

pouzivanie ! Krehké

Opakovane

nesterilizujte

NepouZivaijte, ak je
obal poskodeny

@ ® > EI ®

CRISTALENE
CRISTALENE MID

MOJINMIPOINIIEHOB OLACWIIBALL EJIEMEHT

VHCTPYKLW 3A YITOTPEBA

BAXKHO!

Tosu MHopMaUMOHEH IMCT MMa 3a Len da Bu 6bae B nomoLy
npw ynoTpebara Ha UMMIaHTV 3a KopemHa cTeHa. Tol He e npeg-
Ha3Ha4eH 3a V3Mon3BaHe Kato CrpaBoOYHO PBLKOBOACTBO MpU f1e-
YeHMe Ha XEPHIM 1 eBEHTPALMN.

Tean mMegnuMHCK 13genns Tpsbea fa ce M3nonssar camo oT
XVPYP3V, KOUTO Ca KBanMduLMpaHm 3a M3BbpLIBaHE Ha CTOMALU-
HO-4YpeBHW onepauyn. B YacTHOCT XxvpyprbT TpsibBa Aa Obae
3arosHaT C XUPYPrudHATE TEXHUKA 1 MPUHLMNKW, Kacaeln yrno-
TpebaTta Ha UMNaHTV 3a KOPeMHa CTeHa NP JIEHEHNE Ha XePHIN
1 eBEHTPaLMN.

AKO Ce HyXX[aeTe 0T AOMbHUTENHA VHAOPMALYS 38 NPOSYKTU-
Te, CBbPXKETE Ce C MPEeACTaBUTENS HA KOMMAHUSTA.

NPEAN OA NMOCTABUTE TO3U UMMNNAHT, NPOYETETE
BHUMATEJTHO LUSANATA UHOOPMALUS NO-A0NY.

CRISTALENE 1 CRISTALENE Mid ca xvpypruyHA UMnnaHTu,
npefHa3Ha4YeHn 3a yKpensaHe Ha YOBELIKOTO Ts10. 3a aa ce no-
CTWrHe TOBa, npoTesata Tpsbsa Aa Gbae MMMIaHTUpaHa MHOro
NPELM3HO B ThKaHWTE, Ceagaiiki creuuduaHa XMpypritiHa Tex-
HVIKa. XvpyprbT Tpsibea fia € OBNafs Tadun XVPYpridHa TeXHVKa.
AKO XVPYPrbT UMa Hy»XAa OT JOMbHUTENHA TEXHMYECKa MHAOP-
maumst v NoaroToBka, Tpsibsa Aa ce 0ObpHe KbM JOCTaBuMKa
cun nnn ABISS-France.

NPEAYNPEXXAEHUE

MaumeHTbT TPsIGBa 6bae MHhopMUpaH 3a puckoBeTe/non-
3UTe OT MHTepBEeHUUATa U Aa rm npueme cnep nepuog Ha
npeueHka.

Te3an npoTesn npeAacTaBNsBaT MOCTOSSHHU WMMNAHTW.
MpegnuceawmaT nekap TpsdBa Aa UHdopmupa cBOS na-
LMEHT, Yye ynoTpe6aTa Ha NepMaHEeHTEeH UMMNNIaHT MoXe Aa
[oBefie A0 YC/I0XKHEeHWs!, YNEeTOo Jie4eHne MoXe Aa U3MCKBa
Xupyprudecka npoueaypa.

[opu 1 cnep nevyeHNeTo MoXKe Aa Bb3HUKHAT onpeaeneHn
YCNOXHEHUS.

OMUCAHUE HA NPOAYKTA

Teau NpoTesV NpeaCTaBSBaT NOACWIBALLY €/IEMEHTU 32 KOPEeM-
Ha CTeHa 1 ce Mpeasiarat B pasfnyHy pasmepn. 3a aa nonyyvTte
MHOPMALYISA 3a MbJHATA raMa MOAESM, Ce CBbPXKETE C NpeacTa-
BUTEJT Ha KOMMaHVSTa.

MopcunBaLWST eIeMEHT 3a UMMIaHTUPaHe Ce ChCTOM OT Mie-
TeHa Mpexa CbC 3aTarall, ce 60f B NO/MMpOnIeHOB MOHO(M-
JIaMEHT.

MpexxaTa e nanieteHa no HauvH, KOTo No3Bosisiea fa Gbae oT-
psizaHa v aa ce Paskpow Mo HeobxomyM1Te pasmMepw, 6e3 1a ce
pasnnete.

ToBa € CTEPUIHO, MMMIaHTPYEMO M3Aesve 3a 8OHOKPATHA Yro-
Tpeba caMo Mpy eanH MauyeHT.

NMOKA3AHMA

lMpoTeanTe ca npegHasHaueHu 3a YKPenBaHUA Ha KopemHara
CTeHa, KaTo Mpu JIBYeHNE HA XEPHUV 11 8BEHTPALWM 11 Apyrv (hac-
UvaiHM 0edhekTu, N3VCKBaLLY Bb3CTAHOBSIBaHE C MOACINIBAHE.
ToBa 13aene MOXe [ia ce MoCTaBs N1anapoCKONCKU.

NPUHUMN HA ®YHKUMOHUPAHE

Teaun NOACWIIBALLM eNIEMEHT 38 KOPeMHA CTEHa Ca CbCTaBeHN
OT Mpexa OT W3MIETeHN Ha AyrKv NOSMMPONANEHOBU MOHO(M-
JIAMEHTI, KOSITO MO3BO/ISIBA KOSIOHU3ALIMA Ha THKAHUTE 1 N0 TO3N
Ha4YH OCUrypsiBa COMMAHA ThKaHHa OCHOBA 3a MOofabpXaHe Ha
npoTesata B ChCeHaTa ThKaH. Taka ce rapaHTvipa, 4e Kopem-
HaTa CTeHa e yKpereHa 1 Mo TO3W HauvH Ce JIEKyBaT XepHUS Win
eBeHTPaUMA.

MNPOTUBOMOKA3AHUSA

Beuukm obuyaiHi NpoTMBOMNOKA3aHUsl, KOUTO Ca CBbp3aHu C

ynoTpebaTta Ha NOACKNBaLLY VMMIaHTU 32 KOpemHa CTeHa, ce

OTHaCAT ¥ 3a Tean NpoTeau.

Te BK/OYBAT, HO HE Ce OrpaHuYaBaT fo:

® BpPeMEHHOCT Wn xxenaHne 3a 6PeMEHHOCT;

o [aLyeHTV, KOUTO KbpMSIT;

o [logpacTBalLy NaUNeHTH;

o [auUneHTy, YaTO MMyHHa crcTema e oTcnabeHa unv ¢ apyrv
3a00/19BaHMS, KOUTO MOraT Aa HapyLuaT Aa HapyliaTt npoueca
Ha 03[paBsiBaHe;

o [lauyieHT ¢ akTVBMpaHa MHAEKLWS UK 310KAYECTBEHM TyMO-
PV B KOpemHaTa KyxviHa;

o [lauyieHTV C HapyLLEHVSt B CbCYPBAHETO Ha KPbBTa;

o [aleHTV CbC CBPBXYYBCTBATENHOCT KbM CUHTETVYHI NPOUn3-
BOfAHV, KaTo noavammng;

o [NauueHTw, 3710ynoTpedsiBaLLy C ankoXom Ui HAPKOTULW;

® Bcako NpoTMBOMoOKasaHu1e 3a onepaums.

HEXXEJTAHU PEAKLIUN

Bb3MOXHITE HeXeNaH! peakLyii ca CBbP3aHu C MMNaHTupaHe-

TO Ha MPOTE3HN MaTepuasyi.

OTroBOPHOCT Ha Xvipypra e npeaw onepauysTa aa vHchopmipa

nauyeHTa v CemericTBOTO My 3a Bb3MOXHUTE HEXXeNaHi peak-

LK, CBbP3aHK ¢ yroTpebaTa Ha Tean NpoTeaut.

Teaun HeXXenaHn peaxkLyn BKKOUBAT, HO HE Ca OrpaHiyeHm Jo:

CBbP3aHM C NPOAYKTa:

 JIOKaIHW ApasHEeHNs VA JOPU PeaKLvs KbM Yyxao Tso. Pe-
aKLMTE KbM Yy>KO0 TAMI0 MOraT Aa ce NPosiBAT C Bb3HUKBaHe-
TO Ha Bb3MasmMTesNHa rpaHysioma.

® Gorka.

® KaKTO BCSIKO Yy)K[0 TS0, NPOTEe3aTa MOXe [1a B/IOLUM ChLLECT-
ByBaLLa MHheKLys.

® CBVBaHe, KOeTO BOAY A0 AeDEKT Mpu MOKPHBAHETO.

® YPEBHM CpPaCTBaHMS.

CBbP3aHM C X1pypriyeckara npouedypa:

® HA/IMYMETO Ha CEPOMM, XeMaToMM, KbpBEHe, CbOOBV Ne3nn,
HeBponatusl, 6oska.

o chopmypaHe Ha hCTya, Bb3MOXKHO VI3MECTBaHe.

® [/13ecTe3NS.

® PELMOMB Ha XepHUSTa U AEhEKT Ha MEKUTE ThKaHM.

® MOXE Aa Bb3HUKHE CeKcyanHa AUCHYHKUMS, BKIOUNTENHO
epexTUHa ancdyHKums, 6oneaHeHa eskynauys.

BbB BCcu4kmn cnyyan MmoXkKe Aia ce Hal0Xun OTCTpaHsABaHe Ha
uMmnaaHTa.

AKO XvipyprideckaTa UHTEPBEHLYS € HeycreLLHa, € HeoBXOaVMO
CIyyastT Ha nauveHTa fia ce npepasrieaa Ususno.

NPEAYNPEXXAEHUA U NPEAMNA3HU MEPKW NPU YNO-
TPEBA

 [pean N3NON3BAHETO Ha NMpoTe3aTa NoTPedUTeNdT Tpsdea fa
6bae 3ano3HaT C XVPYPrUYHITE TEXHVKA 1 MPVHLMMK, Kacaellu
ynoTpebara Ha Hepe3opOUPYEMM MPEXM 3a JIEHEHNE Ha XEPHIN
11 €BEHTPaLMM.

o Thil KaTO TaIKbT MOXE [a NPeaussrka Bb3naneHve, ce npe-
nopbyBa ¢ npoTesara fa ce 6opasn ¢ pbkasuum 6e3 npax no
TaX UK ¢ foBpe 13nnakHaT NPeaV MHTEPBEHLSTA PBKABULM.
¢ Bcsaka npoTesa TpsibBa BHUMATENHO Aa Ce NPOBepy Npeau xii-
pypriyeckata npouedypa v fa ce Cneamn NocTosHHO No BPeMe Ha
npoLeaypara, 3a Aa ce rapaHtvpa, Ye CTpyKTypHaTa LsnocT Ha
U3AENMETO He Ce HapyLuasa Mo H1KaKbB HauuH. He Tpsioea fa ce
MMMaHTVIPa MK nonpass NoBpeAeHa NpoTeaa.

 Korarto ce nosuLyioHvpa npoTeaata, Tpsioea Aa ce cneasar fo-
BpuTe XUPYPruHecKX NpakTukL. Tpsibea fa ce creasar CTaHaap-
TW3VIPaHV NOCTONEPaTNBHI MPOTOKOM.

¢ [la He Ce VMNNaHTMpa B NPSIK KOHTAKT C BbTPELUHNTE OpraHu
WM B Cy4van Ha MHEeKLMs.

® YBepeTe Ce, Ye Cref MMMIaHTUpaHe npoTtesata He e nperb-
HaTa.

® He ponyckaiTe KOHTakT Ha mpoTe3ata C eneMeHTW, KOWUTO
MO>Xe [ja 51 MoBpesiT.

* JInHMsiTa Ha WeBa He TpsioBa aa 6bae pasnonoxeHa Ha no-man-
KO OT 7 mm OT Kpasi Ha Mpexara.

e ToBa m3penvie e UMNMaHT 3a egHokpatHa yrnotpeba. He uns-
non3BaiiTe NOBTOPHO, 3a Aa v3berHeTe nNpefasaHe Ha MHEKU-
03HW areHTy.

e Cnep ynoTpeba TO3u NPOLYKT TpsibBa [a Ce TpeTupa Karo
6uonornyHo oraceH. Toi TpsiBa fa ce 13ronssa 1 U3XBLPAS
CbI1acHo NpreTaTa MemUMHCKa npakTuka v AeficTBalumTe 3a-
KOHOBV VI3ICKBaHVIS 1 pa3nopenov.

o Jle"eHneTo ¥ MOCTOMNEPaTUBHUAT MOHUTOPWHI Ha PaHn U UH-
ekummn TpsibBa fa ce U3BLPLLBAT B CLOTBETCTBYE C NOAXOAS-
LLMTE XVPYPrYECKN MPaKTUKM.

® B cnyyain Ha NOCTONEPATUBHN WHMEKLMOSHN YCIIOXHEHNS B
6/M30CT 10 MSICTOTO Ha MMMNaHTUpaHe ce NpenopbyBa npoTe-
3aTa fa ce v3Bagu U3Lso.

* [pean fa 13non3sa Teaw NPOTesw, € MPEnoPbUNTENHO XVPYP-
MbT @ CE NOLrOTBM KOMMETEHTHO [1a Ce CNpaBsi C YCNOXHEHVSTa,
NPeaM3BIKaHY OT CUHTETVYHM UMMIAHTY 38 NEYEHNE Ha XEPHIN
11 €BEHTPaLMMN.

CbBETU KbM NMALUEHTA

® YCTAHOBEHO €, Ye NyLIeHETO NMPeam onepaums Npy Bb3pacTHU
yBe/nm4aBa pricka oT 0BLLM YCIOXHEHUS (TPYKPATHO YBENNYeHV e
Ha pvicka OT MHEKLMS, ABYKPATHO 4O YETVPVKPATHO yBEeW-
YeHMe Ha puUcka OT YCNOXHEHVS MPU Bb3CTAHOBSABAHETO). Tio-
TIOHOMYLLIEHETO TpsibBa fa 6bhe MpeKpareHo OT LUeCT A0 0CeM
cefoMMUM Npeay npolefypara, 3a aa Ce Hamaw pricka OT Xu-
PYPrUYECKY YCNOXHEHUS, CBBbP3aHK C ToTioHa. [penopbunten-
HO € Bb3AbpKaH1e OT TIOTIOHOMYLUeHe OT 3 10 4 cegmumLy cneq
onepauusiTa.

® 3aT/TbCTABAHETO € PUCKOB (PaKTOP 3a YCNIOXKHEHUS OT UHEK-
LMO3eH TVIN B MocTonepaTvBHUS nepuopd. lpenopbysa ce OT-
cnabBaHe npeay Bsika XMpypriyecka MHTEPBEHLMS, 3McKBaLla
Bb3CTaHOBsBaHE C YKPENBaLLW eNeMeHTU.

o Crieq, onepaumsiTa naumeHTsT TpsibBa Aa 6bae NochbBeTBaH aa
1369rBa (hr3MHECKO HaTOBapBaHe (BOUraHe Ha TEXKM NpeaMeTy,
CcrnopTyBaHe 1 ap.).



o [aLMeHTHT MOXe Aa Bb30OHOBM AafieHa IeNHOCT OT XVBOTa CU
No CbBET Ha CBOS NeKap.

o [lauveHTbT TpsitBa Aa 6bae MHOPMMPaH Aa Ce CBbPXE C
XVpypra cu He3abaBHO Npu NpPobGrem UM HapyLueHa yHKLyS,
0C06EeHO B CAyyait Ha bonka MW BICOKa Temnepatypa.

WHCTPYKLIMU 3A YNOTPEBA

lMpoTesaTta e [OCTaBeHa B CTEPUIIHA OMakoBKa W Tpsibea fa ce
CbXpaHsBa Npy CTaiiHa Temneparypa.

Mpeay ynotpeba NpoBepeTe LENocTTa Ha onakoskata. He n3-
non3gaiiTe NpoTE3aTa, ako OMnakoBKaTa e OTBOPEeHa Ui NoBpe-
neHa.

Bcska npoTesa Tpsibsa fa ce NpoBepy BHAMATENHO Npeay VM-
nnaHTpaHe. He 13nonagaiite npotesara, ako e noBpefeHa no
HAKAKBB Ha4VH.

[laneHoTo no-Aomy OnMcaHue Ha Xvpyprisdeckara npoleaypa He
3amecTBa NOAroToBKaTa Ha xvpypra. OTrOBOPHOCT Ha Xvipypra e
[ia ce NoAroTem 3a Xvpyprideckara npoueaypa, npeay fa nocra-
BS TO3W TVIN NpoTe3a.

Hait-enactnyHara nocoka Ha npotesara ce NocTura, Korato pa-
Ta 3a06neHV pbba 6bOAT NOCTaBEHV BEPTUKAIHO.
MOBBPXHOCTTA Ha MMM/IaHTUPaHaTa NpoTesa Tpsibea fa nokpue
HambHO fedexTa. MNpenopbyBa ce NPUMOKpUBaHe OT 4 cm.
Tean npoTean ca paspaboTeHn da NoACUNST UK da 3aTBOPST
hacupmanHa MeXamHa, KakTo Mpu TEXHVKUTE 3a XVPYPru4ecKo
NleYeHIie Ha XEPHUM 11 eBeHTpaLW. Mopaay pasnuyH1TE Bapua-
LMW TYK He MOXe [ia ce onuLle efjHa obLa cTaHgapTHa TexHMKa.
AKO ce r3non3eaT peepeHTHY CTOMHOCTU 3a Mpexara KaTo
4acT OT OnpefeseHa XUPypriyHa TEXHNKa, OT KIIKOHYOBO 3Ha4eHVe
€ [la Ce Harnpasu cnpaeka ¢ nutepatypara.

lMpoTesara Tpsibea fa 6bae 3ambpxKaHa Ha MSCTO Ypes drkca-
TOpW.

MetoguTte Ha (hUKCpaHe, NpenopbYBaH/ 3a Tesn NpoTesw, ca
LUEBOBE, HEPEe30pOMpyeMM N PE3OPBVPYEMU XVPYPIUHECKN
cKobu, KakTo 1 Takers®. MpenopbyBa ce TOUKWTE Ha (rKeupaHe
[a ObaT pasnosfiokeHn Ha OKOJO 7 MM OT Kpas Ha Mpexata.
B nutepartyparta ca onvcaHn yCROXHEHUS Mpu U3Non3BaHe Ha
CHCTEMM Ha ChlUMBaHe CbC CKOOU. CbBETBaMe BY Aa NpodeTeTe
NPenopbKMTe, CBBP3aHM C U3MOJ3BAHETO Ha CUCTEMM Ha ChLLN-
BaHe CbC CKOBV Npy TO3M BIAL NPOTe3a.

TEXHWYECKW CNELUUDUKALNN
lpoTesarta e CTEPUIIHO, UMMIaHTUPYEMO M3AENMe 3a eAHOKPaT-
Ha ynoTpeba camo Mpu eavH NauyeHT.

CRISTALENE:

- Hannunn paamepu:
6x11cm-11x16cm
7,5x15cm-15x15¢cm
9x13cm-29x29 cm

- MoHodwnameHTn Ha

CRISTALENE MID:

- Hannunmn pasmepu:
6x11cm-11x16cm
7,5x15cm-15x15¢cm
9x13cm-20x20cm

- MoHomnameHTI Ha nneTeH

nneTeH NONMMPONMNEH, NONMMPONNEH,
Hepeaopbupyemm Hepesopbupyemm

- AnameTsp Ha HALW- - OvameTbp Ha H1LwKaTa:
karta: 0,15 mm 0,081 0,15 mm

- CpepgHa gebenmna: 0,5 mm

- CpepHa nnbTHOCT: 70 g/m?

- CpefHa ycTon4mMBoCT Ha
CKbCBaHe > 6,56 kg/cm?

- CpepHa pebenmHa: 0,46 mm

- CpepHa nnbTHOCT: 51 g/m?

- CpefHa ycTon4mBOCT Ha
CcKbeBaHe > 3,08 kg/cm?

3abenexka: V13mMepeHnTe KbM MOMEHTA CTOMHOCTU MOXE Aa
NPETBLPMAT JIEKO M3MEHEHe Nopaaun OrpaHUYeHrsITa Ha npoms-

BOACTBEHWUTE mpoleaypu. Bes noBimaBaHe Ha (yHKUMOHMpaHe-
TO Ha U3AenmeTo.

OLEEHKA HA UBOENMETO

ABISS npu3oBaBa nekapute WM MeaULMHCKUST MepcoHan aa
MHhOPMMPAT KOMMaHUsATa 3a BCSKAKBU YCNIOXHEHUs Cref, yrno-
Tpebara Ha ToBa M3fen1e 1 Aa BPbLUAT BCUYKN EKCMNaHTVPaH
KOMMOHEHTU vnv n3genvs. 3a fa ce rapaHTvpa 6esonacHara
paboTa Npy M3npaLlaHeTo UM Mosy4aBaHeTO Ha UAENVITa,
ABISS npusosaBa n3penvsTa aa 6baaT AeKOHTaMUHPaHW npe-
IV v3npaLlaHe.

N3MNON3BAHM CUMBOJIN

MpoussoguTen [a ce nsnonssa
npeav 1aT4aHe Ha

CpOKa Ha rogHoCT

I

[a He ce n3non-
3Ba MOBTOPHO
KaranoxeH Homep

@

CrepunnanpaHo ¢

€TUNEH OKCH, ¥ [acenasu paney
AN
O OT CBET/IMHA
Homep Ha napTuaa .,
@ /2 ce naau aaney
BHIMaHve, npoyeTeTe ? oT Bara
VHCTRYKLUNTE
! Yynaveo
[a He ce cTepunmanpa

NOBTOPHO

[a He ce 13nonasa,
aKO OMakoBKara e
rnospezeHa
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- dolia)) plao Yl
11 x16cm- 6x11cm
15x15cm-7.5x15¢cm
20x20cm- 9x13cm
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CRISTALENE
CRISTALENE MID

POLIPROPILEN DESTEK

KULLANIM TALIMATLARI

ONEMLI!

Bu veri sayfasi, karin duvari implantlarinin kullaniminda size yardim-
cl olmak Uzere tasarlanmistir. Fitik ve evantrasyonlarin tedavisi igin
bir bagvuru belgesi olmasi hedeflenmemistir.

Bu tibbi cihazlar sadece gastrointestinal ameliyat yapmaya yetkili
cerrahlarca kullaniimalidir. Cerrah &zellikle fitlk ve evantrasyon te-
davisine yonelik karin duvari implantlarinin kullanimiyla ilgili cerrahi
tekniklere ve prensiplere asina olmalidir.

Uriinler hakkinda daha ayrintili bilgiye ihtiyag duyacak olursaniz,
lUtfen sirket temsilcisiyle bagdlanti kurun.

BU iIMPLANTI YERLESTIRMEDEN ONCE LUTFEN ASA-
GIDAKI BiLGILERIN TAMAMINI DiKKATLE OKUYUN.

CRISTALENE ve CRISTALENE Mid, insan viicuduna destek sagla-
mak Uzere tasarlanmig cerrahi implantlardir. Bunu gerceklestirmek
icin, protez 6zel bir cerrahi teknik uygulanarak dokulara ¢ok hassas
bir sekilde implante ediimelidir. Cerrah bu cerrahi teknikte uzman
olmalidir.

Cerrahin daha fazla teknik bilgiye veya egitime ihtiyag duymasi
halinde, tedarikgiyle ya da ABISS-France ile iletisime gecmesi ge-
reklidir.

UYARI

Hastalar miidahalenin riskleri/faydalari konusunda bilgilen-
dirilmeli ve belli bir diisiinme siiresinin ardindan faydalar ve
riskleri kabul etmelidir.

Bu protezler kalici implantlardir. Bunu tavsiye eden doktor,
kalici implant kullaniminin, tedavisi cerrahi prosediir gerek-
tirebilen komplikasyonlara yol acabilecegini hastasina bil-
dirmelidir.

Belirli komplikasyonlar tedavi sonrasinda da devam edebilir.

URUN ACIKLAMASI

Bu protezler farkll boyutlarda sunulan karn duvar destekleridir;
modellerin timUne dair bilgi almak igin utfen bir sirket temsilcisine
basvurun.

implante edilebilir destek, polipropilen monofilament iginde kilit di-
kis 6rgull bir agdan olusmaktadir.

Ag, sokulmeden gerekli blyikluk ve boyutta kesilmesini sadlayan
bir prosedure uygun olarak érilmustir.

Tek bir hastada kullanima yénelik steril, implante edilebilir, tek kul-
lanimlik bir cihazdr.

ENDIKASYONLAR

Protezler, fitik ve evantrasyon tedavileri ile destek onarmi gerekti-
ren diger fasyal kusurlar gibi durumlarda karin duvarinin desteklen-
mesi igin endikedir.

Bu cihaz laparoskopi ile yerlestirilebilir.

CALISMA PRENSIBI

Bu karin duvan destekleri, doku kolonizasyonuna imkan veren ve
dolayisiyla protezin ¢evre dokuda tutunabilmesi icin saglam bir
doku gercevesi sunan 6rgllt agik ag yapisina sahip polipropilen
monofilamentlerden olusmaktadir. Bu, karin duvarnin desteklen-
mesini saglayarak fitik veya evantrasyonu tedavi eder.

KONTRENDIKASYONLAR

Karin duvar destek implantlarinin kullanimiyla iliskili olan tim genel

kontrendikasyonlar bu protezler igin de gegerlidir.

Bunlar asagidakileri kapsar, ancak bunlarla sinirli degildir:

® Gebelik veya gebe kalma istegi

® Emziren hastalar

* Hala bllyiime ¢aginda olan hastalar

* Bagisikiik sistemi zayiflamis veya iyilesmeye engel olusturan diger
bozukluklar olan hastalar

o Karin boslugunda aktif enfeksiyon veya habis timor olan hastalar

© Kan pihtilasma bozukluklari olan hastalar

* Poliamid gibi sentetik tlrevlere asir hassasiyeti olan hastalar

® Alkol veya uyusturucu bagimiiigina yatkin olan hastalar

® Herhangi bir cerrahi kontrendikasyon

ADVERS ETKILER

Olasi advers etkiler, protez materyallerin implantasyonuna eglik

edenlerdir.

Ameliyattan 6nce, bu protezlerin kullanimina eslik eden olasi ad-

vers etkilerin hastaya veya ailesine bildiriimesi cerrahin sorumiu-

lugundadir.

Bu advers etkiler asagidakileri kapsar, ancak bunlarla sinirli degildir:

Urdinle baglanti:

o |okal iritasyon ve hatta yabanci cisim reaksiyonu. Yabanci cisim
reaksiyonlar bazen enflamatuar grantlom olusumuyla kendini
gosterebilir.

® agr.

® protez, tUm yabanci cisimler gibi, mevcut bir enfeksiyonu alev-
lendirebilir.

e kaplama hatasina bagl bizisme.

® bagirsak adezyonlari.

cerrahi prosedurle baglantili:

® serom, hematom, kanama, vaskuler lezyon, néropati, agr varligi

o fistll olusumu, ekstriizyon olasilig.

o disestezi.

o fitik veya yumusak doku kusuru nuksu.

o erektil disfonksiyon, agrill bosalma gibi cinsel disfonksiyon ola-
silig.

Her kosulda, implantin ¢ikarilmasi gerekebilir.

Ameliyat basarisiz olursa, hastanin durumunu tamamen yeniden
degerlendirmek énemlidir.

KULLANIMLA iLGILi UYARILAR VE ONLEMLER

o Kullanici, protezin kullanimasindan énce, fitik ve evantrasyonla-
rn tedavisinde emiimeyen ag kullanimiyla ilgili cerrahi teknikler ve
prensiplere asina olmalidir.

¢ Talk pudrasi enflamasyona yol agabildiginden, protezin pudrasiz
eldivenle tutulmasi veya eldivenlerin islemden 6nce bol suyla yikan-
masi dneriimektedir.

e Cihazin yapisal bltlnliginun hicbir sekilde zarar gérmediginden
emin olmak icin her protez, cerrahi prosedurden énce dikkatle in-
celenmeli ve cerrahi prosedir boyunca devamli izlienmelidir. Hasarli
bir protez yerlestiriimemeli veya onariimamalidir.



 Protezin yerlestiriimesi sirasinda iyi cerrahi uygulamalar izlenmeli-
dir. Ameliyat sonrasi standart protokoller izienmelidir.

* i organlarla dogrudan temas edecek sekilde veya enfeksiyon
durumunda implante etmeyin.

* implantasyondan sonra protezin katlanmadigini kontrol edin.

® Protezlerin, zarar verme olasiligi bulunan unsurlarla temas etme-
sine izin vermeyin.

o SUtlr cizgisi, agin kenarindan itibaren en az 7 mm icine yerles-
tirilmemelidir.

¢ Bu cihaz tek kullanimlik bir implanttir. Enfeksiydz ajanlarin aktaril-
mamasl i¢in yeniden kullanmayin.

¢ Kullanimdan sonra, bu Uriin biyolojik tehlike olarak degerlendiril-
melidir. Kabul géren tibbi uygulamalara ve gecerli yasal gereksinim
ve ydnetmeliklere uygun olarak kullaniimali ve atimalidir.

e Yaralarin ve enfeksiyonlarin tedavisi ve ameliyat sonrasinda izlen-
mesi, uygun cerrahi uygulamalara gére yapimalidr.

¢ Ameliyat sonrasinda implant bdlgesinin yakininda enfeksiyéz
komplikasyonlar ortaya cikarsa, protezin tamamen ¢ikarimasi
Onerilmektedir.

e Cerrahin, bu protezleri kullanmadan 6nce fitik ve evantrasyon
tedavisinde kullanilan sentetik implantlarin komplikasyonlarini ba-
sariyla kontrol edebiliyor olmasi énerilmektedir.

HASTALARA TAVSIYELER

e Yetiskinlerde perioperatif sigara kullanminin genel komplikas-
yon riskini artirdigi belirlenmistir (enfeksiyon riskinde U¢ kat artis,
iyilesme komplikasyonlari riskinde iki ila dort kat artig). Tttunle ilgil
cerrahi komplikasyon riskini azaltmak icin, proseddrden alti ila se-
kiz hafta &nce sigara kullanimi kesilmelidir. Tttn kullaniminin kesil-
mesine, ameliyattan sonraki 3 - 4 hafta boyunca devam edilmesi
Onerilir.

o Obezite, ameliyat sonrasi dénemde enfeksiyon tirli komplikas-
yonlar icin bir risk faktoruddr. Destek onarimi gerektiren herhangi
bir cerrahiden énce kilo verilmesi nerilir.

¢ Hastaya ameliyat sonrasinda 6nemli fiziksel zorlanmalardan (agir
yUk kaldirma, spor vs.) kaginmasi énerilmelidir.

® Hasta, faaliyete doktor tavsiyesi ile devam edebilir.

¢ Hasta, Ozellikle agr veya ates olmak Uzere herhangi bir sorun
veya fonksiyon bozuklugu durumunda derhal cerrahina bagvurma-
sI konusunda bilgilendiriimelidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Protez steril bir ambalaj iginde sunulmaktadir ve ortam sicakliginda
saklanmalidir.

Kullanmadan énce ambalajin saglamiigindan emin olun. Ambalaj
aclimigsa veya hasar gérmusse, protezi kullanmayin.
implantasyondan énce her protez dikkatlice incelenmelidir. Her-
hangi bir sekilde hasar gérmusse, protezi kullanmayin.

Asagidaki cerrahi prosedir tanimi, cerrahi egitimin yerini tutmaz.
Bu tip protezi yerlestirmeden dnce cerrahi prosedir egitimini almak
cerrahin sorumlulugudur.

Protez igin en esnek yon, iki yuvarlak kbse dikey olarak yerlestiril-
diginde elde edilir.

implante edilen protezin ylizeyi kusuru pay kalacak sekilde kapla-
malidir. 4 cm’lik bir értlisme 6nerilmektedir.

Bu protezler, fitk ve evantrasyonlarin cerrahi tedavisine yonelik
tekniklerde oldugu gibi fasyal boslugun gliclendirimesi veya ka-
patimasi icin gelistiriimistir. Farkli varyasyonlar nedeniyle burada
standart bir teknik agiklanamamaktadir. Belirli bir cerrahi teknigin
bir parcasi olarak bir ag referansi kullaniliyorsa, literattre bagvur-
maniz énemlidir.

Protez, fiksasyonlar kullanilarak yerinde tutulmalidir.

Bu protezler icin énerilen fiksasyon yéntemleri sttirler, emilmeyen
veya emilen zimbalar ve Takers® Griniidir. Fiksasyon noktalarinin
ag kenarindan yaklasik 7 mm mesafede yerlestiriimesi 6nerilmek-
tedir. ZImbalama sistemlerinin kullaniminda gérulebilecek kompili-
kasyonlar literattrde tanimlanmistir. Bu tip protez icin zmbalama
sistemlerinin kullanimina iliskin tavsiyeleri okumaniz énerilmektedir.

TEKNIK OZELLIKLER
Protez, tek bir hastada kullanima yénelik steril, implante edilebilir,
tek kullanimlik tibbi bir cihazdir.

CRISTALENE MID:

- Mevcut boyutlar:
6x11cm-11x16cm
7,5x15¢cm-15x15¢cm
9x13cm-20x20cm

- Orgilii polipropilen mo-
nofilamentleri, emiimez

- Iplik capr: 0,08 ve 0,15 mm

- Ortalama kalinlik: 0,46 mm

- Ortalama gramaj: 51 g/m2

- Ortalama rUptUr direnci
> 3,08 kg/cm?

CRISTALENE:

- Mevcut boyutlar:
6x11cm-11x16cm
75x15cm-15x15¢cm
9x13cm-29x29cm

- Orguilii polipropilen mo-
nofilamentleri, emilmez

- Iplik capr: 0,15 mm

- Ortalama kalinlik: 0,5 mm

- Ortalama gramaj: 70 g/m?

- Ortalama rlptir direnci
> 6,56 kg/cm?

Not: OlglimUs degerler, tretim prosedirlerinin kisitlamalari nede-
niyle hafif degisiklikler gosterebilir. Cihazin fonksiyonunu etkilemek-
sizin.

CiHAZIN DEGERLENDIRILMESi

ABISS, doktorlardan veya tibbi personelden, bu cihazin kullani-
mini izleyen komplikasyonlar konusunda sirkete bilgi verilmesini
ve eksplante edilen bilesenlerin veya cihazlarin iade ediimesini
istemektedir. ABISS, cihazlarn gdnderiimesi veya teslim alinmasi
sirasinda guvenle tutulabilmesi igin, cihazlarn génderimden 6nce
dekontamine edilmesini talep eder.

KULLANILAN SEMBOLLER

M Uretici Son kullanma
g tarihinden 6nce
® Yeniden kullanmayin kullanin

Etilen oksit kullanilarak
sterilize edimistir

Katalog numarasi

A
(S

\
K

Isik aimayan bir

Seri numarasi yerde saklayin

Uyan, talimatlar
okuyun

Nem almayan bir
yerde saklayin
Yeniden sterilize Kirilabilir
etmeyin

Ambalaj hasar
gérmusse kullanmayin

® ® B[
a <)
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[10/IMIMPOMVIEHOBBIV YCUIIATES b

NHCTPYKLUMW MO NPUMEHEHWIO

BAXHO!

OTOT CNPaBOYHbIN IMCTOK O3HAKOMMUT BaC C NMPUMEHEHMEM VM-
M/1aHTaTOB BPIOLLHOM CTEHKN. OH He NpeaHa3Ha4eH 41 UCrob-
30BaHNs B KAYECTBE CNPaBOYHMKA MO JIEHEHIO MPbDK 1 9BEHTpa-
T

OnvcbiBagMble MefyLWHCKVE U3Lens AOSMKHbI MCMOoSb30BaTb-
€S TOMIBKO XVpypramut, AOMyLLEHHBIMI K BbIMOSHEHWIO OnepaLmin
Ha XKeyA04HO-KVLLIEYHOM TpaKTe. B 4acTHOCTY, XMpYpr AOSMKEH
ObITb 3HAKOM C XVPYPIMHECKMMI METOANKAMY 1 MPUHLMNAMM KC-
NOMb30BaHUS UMMIAHTATOB [J151 OPIOLLIHON CTEHKW MY SIEHeHN
rPbDK 11 9BEHTPALMIN.

[1ng nonyyeHns ONOMHUTENbHBIX CBEAEHU O faHHOM V3aen
0BpaTnTeCh K NPELCTABUTENO KOMMAHNN.

MNEPE[ BBEOEHMEM 3TOIO0 UMMNIAHTATA BHUMATENb-
HO MPOYUTAWTE BCIO NPUBELAEHHYIO HUXE UH®OP-
MALIUIO.

CRISTALENE n CRISTALENE Mid - aTo xupypruveckue 1Um-
niaHTaThl, NPefHasHaveHHble AN ukcaummnm opraHoB Tena.
[ns sTOro Npote3 HeobXoaMMO VMMIAHTMPOBATL B TKaHW C
MaKCVIMasIbHOM TOYHOCTBIO, CNeAyst ONPEeAeseHHon onepaTme-
HOWV METOAMKE, KOTOPOW X1PYPT OO/DKEH BNaLETh B COBEPLUEH-
cTBe.

Ecnv xvipypry TpebyeTcs fononHuTenbHas TexHu4eckas HGop-
maLws unm obyyeHre, eMy HeobXOayMO CBA3ATECS C NMOCTaBLLW-
KOM MEVILMHCKO MPOAYKLWW AN1S AHHOTO MELyYPEXeHVs nn
¢ komnarvien ABISS-France.

NPEAYNPEXAEHUE

MaumeHTa HeoGxoaMMO NpouHGopMUpPOBaTL O pUCKax U
NONOXUTENbHbIX CTOPOHAX AAHHOIO XUPYPruyeckoro BMe-
LaTenbLCTBa, KOTOPbIE TOT AOMKEH 064yMaTb U NPUHATD.
[aHHble npoTe3bl ABNAKTCA HECHLEMHbIMU UMNNaHTaTaMu.
HasHauvas onepauuio, Bpay AomkeH npouHOpMUpPOBaTb
CBOWX MaLMEHTOB O TOM, YTO UCNONb30BaHNE NOCTOSAHHOIO
MMNnaHTaTa MOXeT NPUBECTU K OCIMOXHEHUAM, Ans neve-
HUA KOTOPbIX MOXeT noTpeboBaTbCA XUpypruyeckoe BMme-
LaTenbLCTBO.

HekoTopble ocnoxHeHUs MOryT ocTaTbCsl Aaxe nocne ne-
YeHus.

OMUCAHUE U3OENUA

[laHHble MpoTesbl MpeaHasHayeHsl AF YKPenneHus GpIoLLHOM
CTEHKV U OOCTYMHbI B PasfyHbIX pasmepax. s nonyyeHvis
MHOPMaLM O MOSHOM ACCOPTVIMEHTE W3MENiA CBSKUTECH C
MPELCTaBUTENECTBOM KOMMaHWN.

APMVPYIOLMIA UMMNAHTAT NPeACTaBSET COBON CETKY 13 Nosu-
MPOMMIEHOBON MOHOHUTY, CBA3aHHON (OVKCUPYIOLLMMICS y3na-
MU,

[laHHas ceTka W3roTaBNMBaETCs B COOTBETCTBMM CO CrieLyiarb-
HOV1 TEXHOMOrVIEN, MO3BOMSIOLLEN Pa3pe3aTh ee NS MOsyHeHNs)

HepacnafatoLLVXCst KYCKOB HEOOXOAMMOro pasmepa.

OHa npepcTasngeT coboi CTepUbHOE VMMIaHTMPYEMOe OfHO-
pa3oBoe V3fenme, npefHasHaueHHoe TOMbKO A1 OJHOMO MaLy-
eHTa.

NOKA3AHUA

MpvMeHeHve 3TVX MPOTE30B MOKA3aHO B LEASX YKPEenneHus
OPIOLLHON CTEHKY, HAMPUMEP NPV NIEYEHNN TPBDK, SBEHTPaLMIA 1
ApYrx OedekToB dacuyii, TPEOYIOWMX YCTPpaHEHNS.

V13penne MoXHO yCTaHaBMMBaTb C MOMOLLBIO SlanapocKomnmu.

NPUHLMN OEACTBUSA

BsizaHas ceTka 13 MOAMNPOMMUAEHOBON MOHOHWTL MO3BOSISET
TKaHsIM MpopacTaTh CKBO3b Hee 1 TeM CambM CO3[aBaTh BOKPYT
HIX TIOTHBIA TKAHEBBIN Kapkac, YAePXMBaloWiA NpoTes. 310
obecneynBaeT yKperneHie BPIOLLIHON CTEHKN 11 NIEHEHIE TPbKIA
M 3BEHTPALMN.

NPOTUBOMOKA3AHUA

K naHHbIM npoTe3am NMpUMeHUMbl BCe CTaHAaPTHbIE MPOTUBOMO-

KazaHusl, CBA3aHHbIE C UCMO/b30BaHVEM UMMIAHTATOB AN YKpe-

MNeHVISt OPIOLWHOV CTEHKM.

K npoTrBONOKa3aHmsaM 0THOCATCS, 663 OrpaHNHeHns::

© BepeMeHHOCTb U MOArOTOBKA K 6epeMEHHOCTU

® [pyaHOE BCKapMIviBaHme

o [pofomKatoLLMIACs Nepurog pocTa nauyieHTa

® OcnabneHHas UMMyHHas crcTeMa v apyrvie 3aboneBaHus, Ko-
TOPbIE MOrYT NOMELLIATb BbI3LOPOBIEHNIO

© OcTpast MHEKUMS NN 3/10KAYECTBEHHBIE OMyX0/n B BPIOLLHOM
nosocTH

© HapyLeHyst CBEPTIBAEMOCTU KPOBU

© [oBbILLEHHAS YYBCTBUTENBHOCTD MauMeHTa K CUHTETUHECKIM
NPOV3BOAHbLIM COEAMHEHVISIM, TaKVM Kak MoaviaMig,

© AJIKOroAIM3M UM HapKOMaHIis

o Jliobble MPOTVIBOMOKa3aHWs A1 NMPOBELAEHVS XVPYPrYECKoi
onepauum

NOBOYHBIE 3®PEKTbI

B03MOXHble M0604HbIE 3hDEKTbI ABASIOTCS TUMMYHBIMIA 4151 VM-

nAaHTaLMM NPOTE3HbBIX MaTepranos.

B 06s13aHHOCTN XUpypra BXOAUT O3HAKOMMIEHWE naLyieHTa uam

CemMbl MawyieHTa nepeq onepaumein 0 BO3MOXHbIX MOOOUHbIX 3d)-

(hexTax, CBA3aHHbIX C YCTAHOBKOW AaHHbIX MPOTE30B.

K noboyHbIM athdekTam 0THOCATCS, 63 OrpaHNHeHNs:

3heKTbI, CBA3aHHbIE C N3OENMEM:

® MECTHOE pasfpakeHVie Uan Oake peakLysi OTTOPXKEHNS VHO-
popaHoro Tena. MposiBNEHEM peakLy OTTOPXKEHUS MHOPOAHO-
ro Tena MOXET CTaTb NOSBEHVE BOCTIAINTENBHON MPaHyeMbI.

® 60/b.

® KaK 1 NPV BHEAPEHUM BCEX UHOPOAHBIX TN, AaHHbIA NpoTes
MOXKET YCyrybuTh TeHEHNe CyLLEeCTBYIOLLEN UHEKLMN.

® CTArMBaHMe, BeayLee K AeeKTy MOKpPbITUS.

® CManKu KALWEYHMKA.

3hdeKTbI, CBA3AHHbIE C XVPYPrU4ECKM BMELLIATENCTBOM:

® HanM4Me CepoM, remaToM, KPOBOTEHEHUS, MOPaKEHWIA COCY-
0B, Helponatuu, 6ou.

* (hOpPMMPOBaHME CBULLIEV, BOSMOXXHOCTb SKCTPY3UM.

® 13ecTesunn.

® peuyanB rPbXU MM eeKTa MArkvx TKaHen.

® BO3MOXHa M00Bast AMCHYHKLYS, B TOM YMC/E SPEKTUMbHAS
LONCDYHKLMS, BONE3HEHHAS 3Ky IALMS.




Bo Bcex nepe4vyuncrieHHbIX crnyvyasax MoXeT nmpeGoaaTbcn
yAaneHue uMmnnaHTara.

Ecnm xupypriyeckoe BMeLIATENBCTBO He MPYHECTIO XKeaeMoro
pesynbTaTa, HeOGXOAMMO MOMHOCTHIO MEePEeCMOTPETL NMOAXOD K
JIEYEHINO IAHHOTO NaLyieHTa.

NPEAYNPEXOEHMA W MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU
MPU NCTMONb30BAHUN

* [lepen NpYMEHeHeM NPoTEe3a ONEPUPYIOLLIYA AOMKEH N3Y4Tb
XVIPYPrUYecKiie METOAMKA 1 NMpasuia CMomb30BaH s Hepacca-
CbIBaEMbIX CETOK /151 JIEYEHUS TPbDK 1 9BEHTPALWINA.

e [oCcKOMbKY MOPOLLIOK Taslbka MOXET BbI3blBaTb BOCMANEHNE,
peKoMeHAyeTCs paboTaThb C MPOTE30M B nepyaTkax 6e3 Tanbko-
BOW MPUCHIMKY WA TLLATENbHO BbIMbITb NEpHaTKN Nepes, UCrosb-
30BaH1eM.

® HeobxoauMo TLaTelbHo OCMOTPETL Kavkabl MPOTE3 10 Hauda-
J1a onepawLyv 1 NOCTOSHHO CNeauTh 3a HIIM BO BpeMs onepavun,
YTOBbl HUKOVMM 00Pa3oM HEe HapyLUTb CTPYKTYPHYIO LEsoCT-
HOCTb M3genvs. MoBpexaeHHbIN NPOTE3 He CneasyeT UMMaHTy-
pOBaTb WM PEMOHTUPOBATD.

e [lpy ycTaHOBKe NpoTesa cneayeT cobnofatb npasuna cooT-
BETCTBYIOLLEN XVPYPritveckoi npoLeaypbl. Heobxoaumo cobnto-
[aTb CTaHAAPTHbIE MOCNE0NePaLVOHHbIE MPOTOKOSbI.

¢ He BbINOMHANTE UMMNNAHTALMIO CETKU NPV €€ HeNMoCPeaCTBeH-
HOM KOHTaKTe C BHYTPEHHUMMW OpraHamn Wiv B Cyyae UHMeK-
L.

® [poBepbTE, HEe COrHyNCs M NPOTE3 NOC/E UMMIaHTaLWN.

¢ He flonyckaiiTe KOHTaKTa NpoTesa ¢ U3LenmsmMm1, KOTopble Mo-
ryT NOBPEAUTb €ro.

o [1loB 10/KeH pacrionaratsCs He 6/Ke 7 MM OT Kpasi CETKM.

o [laHHOe v3aenve SBNSeTcs OAHOPAas30BbIM VMMMAaHTaToMm. He
11CMONb3YITE NOBTOPHO BO M3bexKaHne nepeHoca MHEKLI.

* [0 OKOHYaHWM 1CMONBb30BaHYIS U3AENMEe CneayeT cunTaTh bro-
NOMUYECKY OMacHbIM. YTUm3aums v obpaLLieHe LOMKHbI CooT-
BETCTBOBATb MEAVLIMHCKMM HOpMaMm, AEACTBYIOLLVIM Npasuaam v
TpeboBaHNsaM 3aKoHOaTENBCTBRA.

® JleyeHne 1 NocTonepauyioHHoe HabloaeHEe paH U MHEKLNA
CnegnyeT BbINOMHST B COOTBETCTBUM C HAL/IeXALLEN Xvpyprve-
CKOW NPaKTVIKOM.

¢ B cny4ae BO3HWKHOBEHUS MOCNEONEPALMOHHBIX VH(EKLMOH-
HbIX OCNIOXXHEHUIA BOAM3Y 30HbI MMMNNaHTaLWV PEKOMEHLYETCS
NOMHOCTBLIO YAMTL MPOTES.

o [lepen NPUMEHEHNEM AaHHbIX MPOTE30B PEKOMEHOYETCS, HTO-
6bl XVIPYPr V3y4nn METOLb! YCTPAHEHNS OCNIOXHEHUI, BO3HUKA-
JOLLMX NPV MCMONb30BaHUN CUHTETUHECKUX VIMMAAHTaToB ANs
NIeYeHIs FPbDK 1 3BEHTPALWINA.

PEKOMEHOALUU NALUMEHTY

® YCTaHOB/IEHO, YTO KypeHue B Te4eHVie nepuronepauymoHHOro
neprofa y B3POCTbIX YBEMMUMBAET PUCK OOLLMX OCMOXHEHWIA (B
TPV pasa yBeMYMBAET PYICK 3apaXKeHWs!, B ABa-4eTbIpe pasa yBe-
JINYVBAET PUCK OCNOXHEHUIA NP 32XKUBNEHNN). YTOObI CHU3UTL
PUCK XUPYPrUYECKIIX OCTIOXKHEHIIA, CBA3aHHbIX C YOoTpebieHnem
Tabaka, KypeHvie CNemyeT NPeKPaTUTL 3a WeCTb-BOCEMb HELeNb
00 npouenypsbl. B TedeHne 3-4 Hepenb nocne onepaumm Takke
PEKOMEHAYETCS BO3AEPKMBATLCS OT KYPEHUS.

o OxVIpeHVie SBNSeTCS (HakTOPOM PrICKa PasBUTUS OCTIOKHEHWIA
MH(EKUMOHHOrO Tvna B MocreonepaumonHbiii nepuoa. Mepen
ntoboi onepawyien Takoro poaa NauneHTy pekoMeHayeTcs copo-
CUTb BEC.

e [locne onepaumy nauneHTy Heobxodumo n3berarb 60bLIMX
hr3NYECKNX Harpy30K (MoLbeM TshKecTen, hranyeckmne yrnpax-
HeHVa U T. A.)

e [auyieHT MOXET BO30GHOBUTL 3aHATUS CMOPTOM MOC/E KOH-
CyNbTaUWK C BPAYOM.

e [laumeHTa cnefyeT MpPOVH(OPMUPOBATL O HEOOXOOUMOCTY
HemeL1eHHOro 06paLLieHUst K XMPYPry B CyyYae BO3HVIKHOBEHMS
Kaknx-mbo npobaeM nm hyHKUMOHaTbHBIX HapyLLEHU opra-
HI3Ma, B YACTHOCTU, NOSIBNEHNS GO UM INXOPaLKM.

MHCTPYKLWKX NO NPUMEHEHUIO

INpoTE3 NOCTaBASETCS B CTEPUIBHO YNIaKOBKE W NOANIEXMT Xpa-
HEHUIO NPV KOMHATHOW Temneparype.

MpoBepbTe LEMOCTHOCTL YNakoBKY Nepeq, 1Cnofb3oBaHueM. He
ICNOSIb3YITE NMPOTES, €CAN YNaKOBKa BCKPbITA UM MOBPEXAeHa.
MNepen VMNNaHTaume Kaxapli IpoTe3 HEOOXOAVMO TLIATENBHO OC-
MOTpeTb. He ncnonbayitte npoTes, eciv OH Kak-Mbo NOBPEXAEH.
[anbHelilee onvcaHne XMpyprityeckoil NpoLeaypbl He 3ameHs-
€T XVPYPrnYeckoro obyyeHns. Xupypr 06s3aH NpoiTi obyyeHmne
[laHHOI XVPYPr4ecKoii NpoLieaype Nepes yCTaHoBKOW NpoTe308
3TOro TUna.

Havbonbluas 3nacTM4YHOCTb NPOTE3a JOCTUMAETCs B CNy4ae, Kor-
[ [1Ba 3aKPYr/eHHbIX Yriia pacrofoxeHsl BEPTVKANbHO.

Mpy MMNAaHTaUMM NOBEPXHOCTb MPOTe3a [LOMKHA MOMHOCTHIO
MoKpbIBaTb 30HY AechekTa. 30Hy fAedekTa peKoMeHayeTcs Mno-
KpbIBaTb BHAX/IECT C LUMPUHOW NEPEKPLITUS 4 CM.

[laHHble npoTesbl paspaboTaHbl 415 YKPENNEHVS Wv 3aKpbITUS
0TBEPCTVIA B (haCLV NPW XVIPYPIUHECKOM JIEHEHNN MPBIK 1 3BEH-
Tpauui. Beugy pasnmyHbix BapUaHToB NaTonoruii HEBO3MOXHO
onvcaTh efuHyl0 CTaHAAPTHYKO NPOLEAYPY Takoro BMeLLaTeslb-
cTBa. PexkoMeHzauum no 1cnonb30BaHUs CETKY NPU onpeseneH-
HbIX XMPYPIrYECKMX MPOLEaYPax NPEACcTaBNeHb! B CrieLyianbHON
nmTeparype.

HanoxeHHblIn NpoTe3 Heo6X0AMMO 3athUKCHPOBaTb.

MeTogp! ukcaLmmn, peKoMeHLOoBaHHbIE A8 AaHHbIX NPOTE30B,
NPEACTaBASIOT COBON HANOXKEHVIE LUBOB, HEPaCccachiBaeMbIX 1
paccachiBaeMbIX XMPYPritdeckix CKoBok, a Takxke Takers®, Peko-
MeHZYeTCs pacronaratb TOUKV KPENNEHYS Ha PacCTOSHUM OKOSO
7 MM OT Kpast ceTKU. OCNOXHEHUS NPU UCMONB30BaHM CUCTEM
ON1S HauIOXeHVst CKOBOK OnMcaHbl B CNeLManbHoN auTeparype.
lNepen npoLeaypor HEOBXOAMMO NOLPOBHO O3HAKOMUTLCS C Pe-
KOMEHZALMSIMA MO NPYMEHEHUIO CYCTEM LIS HANIOXKEHNS XVPYP-
MVHECKMX CKOBOK C MPOTE3amMm Takoro Tuna.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

IMpoTes npeacTasnseT coboi CTepUIbHOE UMMIAHTVPYEMOE Of-
HOPa30BoEe MeAMLVHCKOe V3fenve, NPeaHasHaYeHHoe TOMbKO
L9 OIHOTO NaLeHTa.

CRISTALENE:

- JocTynHb! pa3mepbi:
6x11cm-11x16¢cm
7,5x15¢cm-15x15¢m
9x13cm-29x29 cm

- Bazaras nonvnponu-
JIEHOBasi MOHOHUTb,

CRISTALENE MID:

- JocTynHb! pa3mepbi:
6x11cm-11x16¢cm
7,5x15¢cm-15x15¢m
9x13cm-20x20cm

- Bazaras nonvnponu-
JIEHOBasi MOHOHWTb,

HepaccacblBaemas HepaccacblBaemas
- Onametp HTL: - Onametp HTL:
0,15 Mm 0,081 0,15 Mm
- CpepHsis TonwyHa: - CpepHsis TonwyHa:
0,5 Mm 0,46 MM
- CpepHsist NI0THOCTb: - CpepHsist NI0THOCTb:
70 r/m2 51 r/m?

- CpefHsist NPOYHOCTb Ha - CpefHsist NPOYHOCTb Ha

paspbiB > 6,56 Kr/cMm? paspbiB > 3,08 Kr/cMm?

lMpyMeyaHme: TekyLyie N3MepeHHble 3HAYEHVs MOTYT He3Haun-
TENbHO MEHSTHCS BCIIELCTBYIE OrPaHNYEHNI MPON3BOACTBEHHBIX
npouenyp. STV U3MeHeHIst He BAMSIOT Ha paboTy n3penvs.

OLIEHKA U3OENUA

Komnanmsa ABISS npocvT Bpadei 1 MeauUMHCKIA nepcoHasn co-
06LLaTh et 0 NBbIX OCNOKHEHNSIX, BOSHUKAIOLLMX NPV MCMOSb-
30BaHMM U3AENNS, U BO3BPALLATh AKCMAaHTUPOBAHHbIE KOMMO-
HeHTbI vnv nsgenus. [ng obecneveHrs 6e30nacHon AOCTaBKM
MpW OTAPaBKe WM MOAYYeHM YCTPOCTB KoMnaHus ABISS npo-
cuT 0be3zapakyiBaTh VX Nepes OTNPaBKoN.

UCMONb3YEMbIE O503HAYEHUA

M [MponzsoauTenb Heobxoaumo
g 11CNONb30BaTh 10
He nognexut 1ICTEYEHNS CpOKa
® MOBTOPHOMY TFOAHOCTY
1ICMOMb30BaHMIO
Homep no karanory
CTepunnaoBaHo
OKCULOM 3TINEHA e He ponyckatb
CTapbibHa j/_it nonafaHns npsMbIX
COJTHEYHbIX JTy4elt

Homep cepym

g [DEOXpaHSTH
BHumaHve, Heobxo- T oT Bnarun

A [MMO O3HAKOMUTBECS
C VHCTPYKLUMen ! Xpynkvin npeameT
He nognexwt no-

@ BTOPHOW CTepun3a-

U

He ponyckatb
nonaaaHns MPsiMbIX
COJHEYHbIX Ty4en

CRISTALENE
CRISTALENE MID

TOJIINPATITIEHABBI KAPKAC

IHCTPYKUbIA MA BbIKAPbICTAHHI

BAXKHA!

["aTa cneuplitikalbls Npbi3HaYaHa fanamardsl Bam npbl Bblkapbl-
CTaHHi iMnNnaHTaTay OpyLIHOM CLEHKI. SHa He 3'ayngeula nase-
[a4HbIM [akyMeHTaM 115 NSH3HHS MK | SBEHTPaUbI.

[3Tbist MeABILBIHCKIS MPbIIaab! NaBiHHbGI BbIkapbICTOYBALILA TOSbKI
xipyprami, siKis MatoLb HeabxoaHylo 15 BblkaHaHHs CTpayHika-
Ba-Killa4Hanm xipyprii  kBanicikauplo. Y npbiBaTHacL, Xipypr
nasiHeH Obllb 3HAEMbl 3 XipypriYHbIMi TaXHiKaMi i NPbIHLbINAMI,
AKiF Thi4aLLla BbIKapbICTaHHS iMnnaHTaTay GpyLHOM CLEeHKi Ais
NISH3HHS TPBIK | 9BEHTPALBIA.

Kani Bam cratpabiltia gagaTkosas iHchapmalpis ab npagykrax,
3BSHKbILECS 3 MpaACcTayHIkom KamnaHii.

MEPAL ngHQvKAVl r9TAN NPLINALLI YBAXIIBA
MPAYbITAALE YCIO HACTYMNHYIO IHGAPMALLBILO.

CRISTALENE i CRISTALENE Mid 3‘aynsiouua XipypriYHbimi im-
nnaHTatami, Npbl3HadvaHbIMi A1 YMallaBaHHS Yaaseyara Lena.
[na pacarHeHHs ratara nparta3 nasiHeH Obllb iMMiaHTaBaHbl Y
TKaHKi BeNbMi AaknagHa, y agnasefHact 3 noyHbIMi XipypriYHbIMi
TaxHikami. Xipypr naBiHeH Banofaub ratai XipyprivyHaii TaxHikai.
Kani xipypram natpabyeua ganenilas TaxHiYHas iHbapmaLpis
abo HaBydaHHe, iM Tpaba 3BSPHYLLA Aa KamnaHii-nactayluyka
abo ¥ kamnanito ABISS-France.

YBATA

MaubleHT naBiHeH Gbiub NpaiHpapmaBaHbl a6 pbi3bikax/
Bbiraax aj, yMmswWaHHs i naragsiuua 3 Bbiragami i pbisbikami
nacns nepbisfy pa3Ba)kaHHsl.

[3Tbis NpaTa3bl 3‘ayngiouua nacTasiHHbIMI iMnnaHTaTami.
JNleyaubl ypay naBiHeH npaiHapmaBaub  CBailro
naubleHTa, WTO BblKapbICTaHHE NacTasHHara iMnnaHTara
MOXa MpbiBecli Aa YCKNagHEHHsY, NAY3HHe SKiX MoXa
3anaTtpa6aBaub XipypriyHara yMmsilaHHs y fanemwbim.
Hekaropbisi ycknagHeHHi Moryub 3axoyBalua HaBaT nacns
NIAAYIHHS.

AMICAHHE BbIPABY

["3Tblsl NPATa3bl Mpbl3Ha4YaHbI A YMaLaBaHHs GPYLUHON CLEHKI;
SHbI AACTYMHBbIS ¥ PO3HbIX NaMepax; 3BsKbILECS 3 NpafcTayHiKoM
KamnaHii, kab faBefala npa noyHsl acapTbIMEHT MaLANeN.
YMallaBaHHe, skoe 6ya3e iMnnaHTaBalLla, BbipabneHa ca 3ss13a-
Hait 3aKPbITbIM LLBIYKOM CETKi Y nosinpanisieHasbiM MOHaBaakHe.
CeTka 3Bg3aHa ¥ ainaBeAHacLi 3 npauaaypan, skas gassase Ha-
pasaLlp sie Ha kaBaslki na HeabxofHbIX Namepax 6e3 pacnyckaHHs.
["3Ta CTapblbHas aaHapa3oBas npbiiaga Ans iMniaHTaubli i Bbika-
pbICTaHHS TOMbKI Y apHaro naupleHTa.

MAKA3AHHI

lMpaTadbl Naka3aHbl 415 YMauaBaHHs GPYLUHON CLEHKI, Hanpbl-
Knag 4ns NS49HHS MPbIK | SBEHTPALBIN, a Takcama iHLWbIX (acLbl-
ANbHbIX 43eKTay, SKig natpabyroub AafaTkoBara ymalaBaHHs.
[anseryio npbliafy MOxXHa YBOASiLb NanapackanivyHa.



MPbIHLbIM MPALLbI

[3Tbis YMaLlaBaHHi OPYLLUHON CLEHKI BblpabneHsl 3 BA3aHal CceTki
3 noninpanineHasara MoHaBanakHa, sikas fassanse kaaHisaubito
TKaHaK i, TakiM YblHam, 3absicrievBae TpbIBaslylo aCHOBY 3 TKaHaK
019 NafaTpbIMaHHS MpaTa3a HaBakoSbHal TKaHkai. [aTa rapaH-
Tye, WTOo BpyLUHas cueHKa Y3MauHsieua i, TakiM YblHam, Nevblilb
rPbbKy a60 3BEHTPALbIH.

MPOLIMAKA3AHHI

Yce 3BblMalHbIg NPOLinakasdaHHi, 3Bsi3aHbld 3 BblKapbICTaHHEM

iMAnaHTaTay Ans yamauHeHHs 6pyLLIHON CLEHKI, Takcama npbIMsi-

HstoLLA [la raThbIX MpaTasay.

SHbI YKNtoYatoLb (ane He abMshkoyBatoLLa imi):

o LspkapHacLp abo xafaHHe 3ausxapaLp

 [pyAHoOE BblkapmIliBaHHe

o [TaupleHTbl, SKia npaugrsaroLb pacL

o [MaupleHTbl 3 acnabneHbIM iMyHITaTam abo 3 iHLLbIMI NapyLLdH-
HsM, SIKist MOTyLb HeraTblyHa nayrbiBalls Ha nanpayky

o [NaubleHTbl 3 aKTblyHal iHeKUpIan abo 3naskacHbIMi MyxiHami
Y 6pyLHOM nonacy

o [NaLbleHTbl 3 NAPYLUSHHAMI 3rOPTBAHHS KPbIBI

o [TaupleHTbl 3 MasblllaHa anyvyBanbHACUI0 [[a CIHTSTbIMHbIX
BbITBOPHbIX, TaKiX SK nosiamig,

o [aubleHTbl, CXiNbHbIS fa 3M10YXXbIBaHHS ankarofniem abo Hapko-
ThiKami

o Jlio6big npoLinakasaqHi 4n1s anepawipli

MABOYHbIS S®EKTbI

MarubiMbisi NabouHbIsS AEKTLI 3B83aHbI 3 IMMIaHTaLbIs NpaTa-

3HbIX MaT3pbIsNay.

Xipypr abaBsizaHbl NpaiHgapmaaLls natpleHTa abo csM‘io nalbl-

eHTa Aa nadaTky anepalpli npa MardbiMbls NaboyHbIs SheKTbI,

3B53aHbls 3 BbIKaPbICTAHHEM r3TbIX MPaTa3ay.

Takia nabouHbIg 3thekTbl YKovaoLp (ane He abmshkoysatoua

imi):

3B53aHbls 3 Bblpabam:

® MSiCLIOBae pa3fpaxHeHHe abo HasaT paakLpld Ha iHLLapoaHae
Lena. Paakupls Ha iHLapoaHae Lena Moxa bbilb BbigyieHa sk
Y3HIKHEHHE 3ananeHyan rpaHynémel.

® 60k,

® 9K i 3 yCiMi iIHLIAPOOHbIMI Lienami, MpaTas Moxa y3mauHiLb iCHy-
I04YIO IHCPEKLIBIO.

 ycaaKa Bsa3e Aa A3hexTay nakpbILs.

® craiki KilayHika.

3B5i3aHbIs 3 XipypPriYHbIMi Mpausgypami:

® HagyHaClb CEPOM, remMaToM, KpbIBALEKY; MapakaHHi cacyday,
Heypanartbis, 60/b.

® yTBapP3HHE ICTY/1, MardbiMaclip SKCTPYaii.

® 1bI3eCTA3i.

© P3LBIABIY MPbPKbI 200 A3GEKTLI MSKKIX TKaHaK.

o MOXa Mpasynguua cekcyanbHas AbICYHKUBIS, Y ToIM Ky
9P3KTbINbHAS, a Takcama bantoyae CemsBbIBIPKIHHE.

Ba ycix Bbinagkax iMnnaHTathbl Npbliia3enua BblHSALb.

Kani anepaupls He yaanacs, BaxHa Lankam neparieaselp Bbl-
nagax naupleHTa.

NANSAP3AXXAHHI | MEPbI 3ACLISIPOT| MPbI
BbIKAPbLICTAHHI

e [lepap BblKapbiCTaHHEM MPaTa3y KapbiCTasbHIK NasiHEH Obilb
a3HaémneHbl 3 XipyprivyHbIMi TOXHIKaMi | pbIHLbINaMI, SKig Tbi4au-

LA BbIKapbICTaHHS CeTak, SiKisi He pasbIxofssauua, Ans NS4YSHHS
rPbDK | 9BEHTPALBIN.

 TaK 5K Taslbk MOXa BbIK/TiKaLb 3ananeHHe, pakameHzayeLa Bbl-
KapbICTOYBalLb MpaTa3 y nanbyatkax 6e3 Tanbky abo crapaHHa
npambllb NanbyaTki nepag BolkapbICTaHHEM.

o KOoXHbl MpaTa3 nasiHeH Obilb CTapaHHa abcnepasBaHbl ne-
pag, xipypriyHai npauasgypait i nasiHeH NpaxoAsile NacTasHHbI
MaHITOPBLIHM Ha Mpausry YCéi XipypridHaii npauaaypsl, kab rapaH-
TaBallp, LUTO Hi Y SKiM BbiNafKy He napyLuaeLitia CTPYKTypHas La-
nacHacupb npbinagpl. MalkompxaHsl NpaTas Hesbra iMniaHTasalb
abo pamaHTaBallb.

e [pbl YcTanéyupl npatasa Tpaba nNpbiTpbiMiBaLLa pakameHaa-
BaHbIX XipypriYHbIx HOpM. Takcama Tpaba npbITpbIMAiBaLLa CTaH-
[apTbi3aBaHbIx NacnsanepaupliHbix npatakonay.

e He iMniaHTy/Le npbl HEMAcP3AHbIM KaHTaKLe 3 yHyTpaHbIMi
oprarami abo V Bbinaaky iHhexLbii.

® [paBepLg, kab NpaTa3 He Bbly CKPyYaHbl Macns iMnIaHTaupbli.

e He nassansaiue nparady AakpaHaula fa naTaHupliHa Hebsic-
NEYHbIX SNEMEHTaY.

e JliHi9 WwBa nasiHHa 3HaxoAsilua Ha agnernacui He MeHWw 3a 7
MM af} Kpato CeTKi.

e [3Ta npbinada 3'ayiselua agHapasoBbiM iMnnaHTaTam. Kab
nasberHyub nepagadbl Y3bymkanbHikay iHhekupli, He Bblkapbl-
CcTOyBaVLe nayTopHa.

e [acns BblkapbICTaHHs raTbl Bbipab nasiHeH pasrasgaua K He-
BsicrieuHbIs GisnariyHbis apxoasl. EH nasiHeH BbiLb anpaLaBaHb! |
YTblnisaBaHbl Y agnasefgHacyj 3 NpbiHATan MedbllbIHCKaN Npak-
ThiKal i icHylo4bIMi 3aKaHazay4bIMi naTpabasaHHsMI | Npasinami.
e Anpauoyka i nacnsanepaupliHbl KaHTPOMb paH | iHeKubI
nasiHHbI NpaBoAgiLla ¥ annasefHaclj 3 nNpbigaTHai XipypridHai
npaKTbIKaw.

e VY Bbinaoky Y3HIKHEHHS nacnsanepaubliHbiX iHDEKUbIAHBIX
ycKnagHeHHsy 6niska [a Mecula iMnnaaHTaupli pakameHdyeuua
Liankam Bblganilb NpaTas.

e [lepaf BblKapbiCTaHHEM raTblX MpaTa3ay pakameHgyeuua
ynayHiLLa, LWTo Xipypr 3Moxa KeasidhikasaHa BblpalubliLb npabde-
Mbl 3 YCKIIaAHEHHSMI, BbIKNIKaHBIMI BbIKapbICTAHHEM CIHT3TbIYHbBIX
iMnnaHTaTay npbl AS43HHI PbDKbI | 9BEHTPALbI.

MNAPAZbI NAUBIEHTY

e B0 YCTaHoYNeHa, LUTO nepblanepallpliiHae KypaHHe Y fapoc-
NbIX NaBsnivBae pbi3blKy arybHbIX YCKNaOHEeHHsY (y Tpbl pasbl
naBsnivBaeLla pbi3blka iHPeKUpli, y ABa-4aTbipbl Pa3dbl NaBssi-
YBaella pbiblka YCKMaAHEHHsY Mpbl N94aHHI). HeabxogHa ne-
pacTaupb Kypbilb 3a LUACLb-BOCEM ThigHSY Aa npaudmypsl, Kab
3HI3iLb PbI3bIKY XIDYPriYHbIX YCKNaOHEHHSY, 3BS3aHbIX 3 ThITYHEM.
Takcama pakameHgyeLla ycTpbiMaula af KypaHHs Ha npaugsry
3-4 TbigHsY nacns anepaupii.

* ATnycueHHe 3'aynsieyua haktapam pbidblki pasBilus ycknaa-
HeHHSY iHdeKUbInHara Toiny Y nacnsanepalpliiHbiM nepbISase.
lNepapn ntoboit anepaupiain, skas natpadye cknagaHbIx MaHinyns-
b, pakameHdyeuua 3Hisilp sary.

e [acns anepaupli HeabxoaHa pakaMeHaaBaLb naupleHTy nasos-
raup 3HavHara isiyHara HanpyxaHHs (naapiMaHHs LsHKKIX rpy-
3ay, 3aiiMaHHs criopTam i r. fi.)

e [lalbleHT MOXa afHaBiLlb A3eHacLb Na pakameHaaubli CBanro
ypada.

e [laypbleHTa Tpaba mpaiHapmasaupb ab TbiM, WTO HeabxoaHa
afpasy 3BspHyLLA fAa CBanro xipypra V Bbinamky skix-Hebynsb
npabnem abo AbIcyHKLBIN, acabnisa kani agqyBaella 601b abo
y3Hikae rapavka.

IHCTPYKL|bIAA MNA BbIKAPbICTAHHI

[MpaTa3 nactaynseula Y CTapblibHal yrnakoyLpl i naBiHeH 3axoy-
BaLLa Npbl TamMnepaTypbl HaBako bHara acspoanss.

[Nepap BblKapbiCTaHHEM MepakaHaiLecs, WTo Ynakoyka He natl-
KoKaHa. He BblkapbICTOYBarLe NpaTas, kasi ynakoyka agkpbita
ab0 naLLKompKaHa.

KoxHbl NpaTas naeiHeH Obilp CTapaHHa arnemkaHbl nepapg, im-
nnaHTaubigin. Hi ¥ sakiM Bbinaky He BblKapbiCTOyBaiiLe nparas,
Kasi EH naLKOomKaHb!.

HixalnpbiBeaseHae anicaHHe XipypriyHai npausdypbl He 3ams-
Hsie XipypriyHay nagpbIXTOyKi. Xipypr agkasHbl 3a npaxomkaHHe
nafpbIXTOYKi Na XipypriyHai npaLdaypb! nepag, yeTaHoyKaii rata-
ra Tbiny Nparasa.

Hainbonbl anacTbiiHbl KipyHak nmpatasa aTtpbiMiiBaelya, Ka
[1Ba 3aKpyrNeHblst BYrbl pa3mellyaHbl BEpTbikaibHa.

[NaBepxHst iMnNNaHTaBaHara NpaTa3a nasiHHa LWbIpOKa axonniBalb
nahekTbl. Pakamerayeua nepakpbiuue v 4 cMm.

['3Tbisl NpaTa3bl pacrpalasaHbl 3 MaTail ymauaBaHHs abo 3a-
KpbILLS paspbiBay dacupli agnaBegHa TaxHikaM XipypriyHara
JISIMSHHS FPbDK | 3BEHTPaUbIN. 3-3a iCHaBaHHS! PO3HbIX BApbISL|bIf
Mbl He MOXKaM anicallb afHy CTaHOaPTHYIO TAXHIKY TyT. Kani ceT-
Ka 3rafiBaelilia sk YacTka nayHai xipypridHai TaxHiki, HeabxogHa
3BAPHyLLA fa agnaBeaHa nirapatypebl.

[paTa3 naBiHeH yTpbIMiBaLLiA Ha MeCLbl 3 fanamorai CpoaKay
dikcaupii.

PakameHpaBaHbIMi - cpogkami - (ikcaupli Ons raTbix Nparasay
3'gynsolya LWebl, LUbIYHbIS KNgmapsl, SKis He pacCMOKTBatoLL-
Lia abo paccMOKTBatoLa, a Takcama Takers®. PakameHmyeuua
pasmsLLYaLb Kporki chikcaLlpli MpbikagHa ¥ 7 MM af Kpato CeTKi.
Y nitapaTypbl anicaHbl YCKNaaHeHHi, Skis MOoryLb Y3HiKHyLb nag-
4ac BblIKapbICTaHHS KNSIMapHbIX CICTaM. [pbl MPbIMAHEHHI Takora
ThiMy NpaTa3a HeabxoaHa npadbitalls pakameHaaLpli na Bblkapbl-
CTaHHi KNIMapHbIX CICTOM.

TOXHIYHbIA CNELbIDIKALbII
Mpatas 3'dynseuya CTapblibHa agHapa3oBai mpbliagai ans
iMMNaHTaLpli | BbIkapbICTaHHs TOMbKI Y agHaro naubleHTa.

CRISTALENE:

- JacTynHblst namepsl:
6x11cm-11x16¢cm
7,5x15¢cm-15x15¢m
9x13cm- -29x29 cm

- MoHaBanakHo 3 BszaHara
nosinpanineHy,

He paccMoKTBaeLLa

CRISTALENE MID:

- JacTynHblst namepsl:
6x11cm-11x16¢cm
7,5x15¢cm-15x15¢m
9x13cm-20x20cm

- MoHaBanakHo 3 Bsi3a-
Hara nosinpanineHy,

He pacCMOKTBaeLa

- OeiameTp Hiui: 0,15 Mm - ObiameTp Hiwi:
- CApaaHss TayLLYbIHS: 0,0810,15 Mm

0,5 Mm - CApapHsa TayLLYbIHs:
- CapapHss maca: 70 r/m? 0,46 mm

- CapapHsa TpeiBanaclp ga | - CapapgHsa Maca: 51 r/m?

paspbiBy > 6,56 Kr/cMm?2 - CApapHsa TpeiBanacLp aa
paspbiy > 3,08 kr/cm?
3ayBara : [MpbiBea3deHbls 6srydbls 3HAY3HHI MOTyUb  KPbIXY

afposHiBayua an akTbiuHbIX 3-3@ BbITBOPYLIX MpaLeayp. bes
ynrbiBY Ha (DYHKLUbISHABaHHE Mpblnabl.

ALISHKA MPbIIALDI

KamnaHist ABISS npocilp ypaioy abo MeabILbIHCKI nepcaHan iH-
hapmaBaLls ab obbIX YCKNagHEHHSIX Npbl BbIKAPbICTaHHI raTan
npblnadb! i BSpTaLp Ntobbls 3KCMNaHTaTaBaHbIs KamnaHeHTsl abo

npbinagel. [ns 3abecnsyaHHa 6gcnedHan anpauoyki npbl ag-
npayLbl abo aTpbiMaHHi Npbinagbl kamnaHis ABISS npocius na-
3iHiLbIpaBaLb Npblnagy nepas agnpaykan.

BbIKAPbICTABAHbISI CIMBATbI

M BbrBOpUA

® He BblkapbIicTOY-
Ballb NayTopHa

BbIkapbicToyBaLpb Aa
3aKaH4Y3HHS TAOPMIHY

& £Q

Hymap karanora

CrapbinisaBaHa W= 3axoysaup yaa-
— y AN ;
prerLEed 3 anamorait O NevbliHi af, cesTna
aKcigy aTbineHa

CepbliiHbl Hymap

YBara, npaybitaie
IHCTPYKLBItO

T 3axoyBaup yaaneublHi
af Binbrad
! Kpoxkae
3abapaHselia

nayTopHa CTapbIni3a-
BaLlp

He BblkapbICTOYBaLlp,
Kani yrakoyka
naLKomKaHa

® ® b fF



CRISTALENE
CRISTALENE MID

[1O/INPOrISIEHOBE YKPIM/IEHHA

IHCTPYKL]IT I3 3ACTOCYBAHHSA

BAXKJTIUBO!

IHpopMmaList, HaBeaeHa B LbOMY JIMCTKY TEXHIYHUX OaHWX, Npu-
3HaYeHa A1 OOBIOKM MW BUKOPUCTaHHI iMMIaHTaTiB ans yKpi-
MAeHHS YepeBHOT CTiHKK. Llei JoKyMeHT He € JOBIOKOBYIM MaTepi-
asioM 3 JiKyBaHHS FPYK Ta eBEeHTpaLi.

LM MegmyHAMU MPUCTPOSIMI- MOXYTb KOPUCTYBATUCS TiNbKI
Ti Xipypry1, LLO MatoTb HanexHy ksanicikauiio Ang NpoBefeHHs
orepauiil Ha opraHax LLIyHKOBO-KUWKOBOrO TPakTy. 30kpema,
Xipypr Mae gobpe 3HaTv XipyprivHi METOOMKM 11 NpaBua, Wo CTo-
CYIOTBCS IMMNAAHTATIB ONS YKPINIEHHS YePEBHOI CTiHKW, Npu3Ha-
YEHWX 4N19 NIKyBaHHS MPVK Ta eBEHTPALL.

[ng oTpumanHsa 4oaaTKoBol iHpopmaLyi npo Lj BUpobu 3sepTan-
Tecs 00 NPEACTaBHMKA KOMMaHil.

NEPE[, BBEAEHHSAM IMMIAHTATY YBAXKHO O3HAWO-
MTECS 3 YCIEIO HABEAEHOK HW)XXYE IH®OPMALIEIO.

MpoTean CRISTALENE i CRISTALENE Mid € iMnnaHTatamu, siki
BBOZATLCA XiPYPriYHM WSIXOM i 3a6e3neudytoTh YKpInieHHs op-
raHisMmy noguH1. [ns uporo npotes HeobxigHoO iMNNaHTyBaTV B

TKaHVHW 3 MaKCUMasIbHOIO TOYHICTIO i 3 LOTPMMAHHAM HaNEXHOT

XipypriyHoi MeToaukn. Xipypr Mae LOCKOHAI0 BOMOATY LiEt0 Me-
TOLVIKOO.

SKLLO Xipypry noTpibHa JoaaTkosa TexHiYHa iHgopmaLlis abo Ha-
BYasIbHUIA KYPC, BiH MOXE 3BEPHYTUCS 0 NocTaqasibHyka abo 10
komnaHii ABISS-France.

YBATA!

MauieHT mae 6yTn NnoiHchopmoBaHUM WOA0 PU3KKiB Ta (a6o)
nepeBar Xipypri4yHoro BTpy4YaHHs i norogmTncs Ha L nepe-
Baru il pu3uKu nicns petenbHOro o6MipKkoBYBaHHS.

Lii npote3n € nocTifihiumu imnnaHTatamu. Jlikap noBUHEH
npoiHcdopmyBaTh nauieHTa npo Te, WO BUKOPUCTAHHSA NO-
CTillHOro iMnnaHTaTa Mo)Xke NPUBECTU A0 YCKNaAHEHb, AKi
MOXYTb NOTpeGyBaTh XipypriYHOro BTpy4aHHs.

MeBHi ycknagHeHH MOXYTb 3anuliaTCb HaBiTb nicns ni-
KyBaHHS.

onuc BUPOBY

Lli npoTeau npuaHadeHi Ana ykpinaeHHs YepeBHol CTIHKM Ta Mo-
XKyTb BYTU PIBHOrO PO3MIpY; AN OTPUMaHHS BIIOMOCTEN Npo
MOBHWI MOAENbH PSA, 3BEPTANTECS A0 NPEACTaBHMKA KOMMaHii.
3aci6 yKpinneHHs, npyaHadeHnin Ans iMnnaHTaui, ckianaeTbes
3 TPUKOTAXKHOI CITKW, CMIETEHOI 3 MOHOBOJIOKHA MOIMPONIEHY.
Cnoci6 nneTiHHA CiTky gae 3Mory pizaty ii Ha LWMaTK NoTPIOHOro
po3Mipy 6e3 po3nycKaHHs.

Lle cTepunbHWA OAHOPA30BMIA MPUCTPINA, NPU3HAYEHWIA NS M-
naHTauji, SKN BUKOPUCTOBYETLCS TiIbKM A1 OAHOMO NaujeHTa.

MOKA3SAHHSA

MpoTesn npusHadeHi 4N YKPINIEHHs YepeBHOI CTIHKW, SK-OT nig,
Yac NikyBaHHs rpwpki, eBeHTpaLli Ta iHWMX acLjanbHx aedek-
TiB, SIKi NOTPEOYIOTH BIIHOBMEHHS! LUNSXOM YKPIMIEHHS.

Llen npucTpilt MoXKHa BBOAMUTM N1anapOCKOMIHHMM LLISIXOM.

APMHUMN POBOTU

Lli 3acobu ykpinaeHHs YepeBHOI CTIHKM CKIA[AOTLCS 3 CiTKY,
CMNETeHol 3 MOHOBOJIOKHA MOAINPOMINEHY, SKa 3anoBHIOETLCS
TKaHVHaM1 naujeHTa, Lo 3abeanedye CyuilbHUIA Kapkac i3 Tka-
HUH, SKUA NIATPUMYE NPOTE3 BCEpeauHi HABKOMMLLHIX TKaHVH.
Lle 3abeaneuye ykpinieHHs YepeBHOI CTIHKY | NiKyBaHHS! MV Ui
eBeHTpaLlji.

MNPOTUNOKASAHHA

[o umx NpoTesiB 3aCTOCOBYIOTECS BCI MPOTUMOKA3aHHS, SKi 3a-

3BMYall CTOCYIOTBCA BUKOPUCTAHHS IMMaHTAaTIB AN YKPInaIeHHs

YEPEBHOI CTIHKM.

[lo HWX, 3okpema, Hanexarb:

® BariTHicTb ab0 baxaHHs 3aBariTHITV;

e [pyAHe BUrOLOBYBaHHS;

¢ [lepioq pocTy nauieHTa;

e OcnabneHa iMyHHa cucTema abo 3axBOPIOBaHHS, SKi MOXYTb
3aBaXKaTV OLy>KaHHIO;

® HasBHICTb aKTVIBHOI iHheKLi @00 3NOSKICHVX MyX/IMH Y YEPEBHIl
MOPOXHWHI;

e [opyLUEeHHS 3ropTaHHs KPoBi;

® MigBMLLEHa YyTAVBICTb 0O CUHTETUYHUX MOXIOHUX, SK-OT NOfi-
awmiay;

o CXWIBHICTb B0 3N10BXVIBaHHS aIKorosiem abo HapKoTUKamu;

® byab-9Ki MPOTMNOKa3aHHA [0 XipypPriyHOro NikyBaHHS.

MNOBIYHI E®EKTU

[MoTeHUiMHI NoBiYHi echeKTV NOB’A3aHi 3 IMNIaHTaLjel0 NPOTE3HMX

marepianis.

Jlikap 30608B’a3aHWIA Nepeq onepalieto iHpopMyBaTV NaLlieHTiB Ta

IXHIX POAVHIB MPO MOXIMBI NOBIYHI eheKTI, NOB’s3aHi 3 BUKOPKIC-

TaHHAM LWX NPOTESiB.

[1o nobivHyx edpexTiB, 30Kpema, HanexaTb:

MOB’s3aHi 3 B1po6om:

e MicLieBe nofpasHeHHst abo HaBiTb peakwis Ha YyXopigHi Tina;
peaKList Ha Yy>XopiaHi Tina MoXe NPOSIBASTUCS Y BUFNST| rpaHy-
NbOMATO3HMUX 3anaseHs;

® Ginb;

® gK i Byfib-sIKe Yy>xOopiaHe Tino, MPOTe3 MOXe NPU3BECTU A0 3a-
FOCTPEHHS! HasiBHUX IHCDEKLI;

® 3MOPLLYBaHHS, LLIO NPWU3BOAUTL [0 AEHEKTY MOKPUTTS;

® Cralky KvLeYHvIKa.

MOB’3aHi 3 XipyPriYHM BTPYYaHHSAM:

® HASBHICTb CEPOM, reMaToM, KPOBOTEMi, YPaKEHHS CyauH, Helt-
ponartisi, 6isb;

® yTBOPEHHS PICTY N, MOXIMBICTb EKCTPYSI;

® 113eCTe3is;

® peLmanB rpwki abo AedeKTy M'SKUX TKaHH;

® MOPYLLUEHHS! CTaTeBOl (OYHKL, 30KpeMa MOpyLLEHHS epekLii Ta
6onicHa eskynsLis.

Y Bcix BUnagkax moxxe 6yt noTpiGHO BUAanuTH imnnaxrar.

SKLLO XipypriyHe BTPyYaHHs 6y10 HEBOAIMM, B&XK/IMBO NOBHICTIO
nepernsHyTI BUNaLoK 3axXBOPIOBAHHS KOHKPETHOrO navjeHTa.

SACTEPEXXHI 3AX0AU NPU BUKOPUCTAHHI

o [1n5 3aCTOCYBaHHS MPOTE3a KOPUCTYBaY NOBUHEH [OOPe 3HaTK
XipypriYHi METOAVIKM 7 MpaBwna, Lo CTOCYIOTCS BYKOPUCTaHHS
HEPO34MHHYIX CITOK AJ151 NIKyBaHHS MPKi Ta eBeHTpaLi.

o OCKiNbK/ MOPOLLOK TaflbKy MOXEe BUKMKATK 3anaseHHs, pe-
KOMEH0BaHO MpaLoBaTy 3 MPUCTPOEM Y pykasiikax 6e3 Tasb-
KOBOI MpYCKNKL abo B pykaBuykax, ski Oyno peTefibHo BUMMTO
nepeg, BUKOPUCTaHHSM.

® HeoOXiHO YBaXKHO OFMISIHYTW KOXEH iMniaHTaT nepes Xipyp-
MYHOKO OMepaLieto i MOCTIMHO CigKyBaTK 3a MOro CTaHOM NPOTS-
rom onepadyi, o6 3a6e3ne4nT BIACYTHICTb YKOAHMX MOPYLLEHb
CTPYKTYPHOI LiinicHOCTI NprcTpoto. 3a60pOHEHO iMMaHTyBaTH 11
PEMOHTYBATV MOLUKOKEHUI NPOTeS.

¢ [lig yac ycTaHOBNEHHS NpOTE3y HEOBXiAHO AOTPUMYBATICS Ha-
NEXHOI XipypriYHOi NpakTVKi. HeobxigHo A0TpUMYBaTVCH CTaH-
[1apTV30BaHMX MiCAsionepaLiiiHnX NPOTOKOIB.

® He MOXHa iIMNIaHTyBaTV BUPIO Y NPSIMOMY KOHTaKTi 3 BHYTPILL-
HiMV opraHammn abo 3a HasiBHOCTI iHADEKLT.

o [licns iMnnaHTauii nepesipTe, Y HEMae CKNadok Ha NpoTesi.

® He [ponyckanTe KOHTaKTy MpoTe3a 3 eNeMeHTaMu, Ski MOXyTb
10ro NOLWKOANTY.

o |110B NOBMHEH PO3TALLOBYBATUCS He Aani HXX 3a 7 MM Bif, Kpato
CITKW.

o Llen npucTpiit € 0QHOPa30BMM iMMIaHTaTOM. He BYKOPUCTOBYI-
Te MOBTOPHO, LLIOO YHUKHYTW MEPEHOCY IHDEKLI.

o [licns 3aKiH4eHHs! BUKOPVCTaHHS! Liei BUPIO NMOBVHEH BBaXaT-
cs bionoriyHo HebeaneyHMK Bioxogami. MOBOMKEHHS 3 HM Ta
yTunidaLis NoBVHHI BigNoBidaTVi NPUAHSATAM MEAVYHVIM HOPMaM i
Y/HHOMY 3aKOHOAABCTBY.

o [NicnsonepaliiHe nikyBaHHs Ta Harsz, 3a paHamu i iHekUisvm
Cif, BVKOHYBATV 3 BOTPVMAHHSM HANEXHOI XipyprivHOl NpakTuku.
® Y BUNaaKy nicnsonepaLiiHnx yeknagHeHs Y BUrNaaj iHgikyBaH-
Hs MO6mM3y MicUs iMNNaHTaLil PEKOMEHA0BAHO MOBHICTIO BITY-
YWTU NPOTES.

o [1n9 BUKOPVCTaHHS LWX MPOTE3IB PEKOMEHA0BAHO, o6 Nikap
MIr HapaTu KeaniikoBaHy ONOMOrY B pasi YCKNaaHeHb, NoB’'s-
3aHUX i3 3aCTOCYBAHHAM CYHTETUYHIIX IMAIAHTATIB N5 NiKyBaHHS
FPVKi Y eBeHTpaLi.

PEKOMEHLALIi ANS1 NALIEHTA

o Hyno BCTAHOB/IEHO, LLIO KypPIHHS Y nepuonepauiiiHiin nepiog, y
[[0POCIOMY Billi 36ibLUyE pU3VK 3arasibHX yeKiaaHeHb (36ib-
LUEHHS PY3NKY IHheKLi BTPYYI, 36INbLLEHHS PUMKY YCKIaAHEHb
nif, Yac 3aroeHHs y 2-4 paau). KypiHHs cnig npunuHuTi 3a 6-8
TWKHIB 0O NPOBEAEHHS OnepaLii 3 METO 3MEHLLUEHHS PU3MKY
BVHVKHEHHS! XIDYPriYHX YCKNagHeHb MOB’S3aHuX i3 TIoTioHOMNa-
NiHHAM. PEeKOMEHZ0BAHO YTPMMATUCh Bif KYPIHHS BNPOLOBX 3-4
TWKHIB micns onepadlii.

o OXVPIHHS € (haKTOPOM PY3UKY LLIOAO YCKNaaHEHb iH(EeKUiHO-
ro TMny B nicnsonepauiiHin nepiofd. PekoMeHZoBaHO CKUHYTY
3arBy Bary nepeq Oyab-sKUM XipypriYHAM BTPYYaHHSIM, sike no-
Tpebye BiGHOBNEHHS LLASXOM YKPINIEHHS.

o [licna onepaui cnig, NPOIH(OPMYBATK NALEHTIB NPO Te, WO iM
CNif, YHUKATW 3HaYHMX (DIBUHHMX HABAHTaXKEHb (MIAHATTS BAXKKVX
NpeaMeTiB, COPTUBHI 3aHSTTS TOLLO).

o [laLieHT MOXe MOBEPHYTUCS [0 3BMYAHOI AiSbHOCTI 3 403BO-
Ny niKaps.

o Jlikap NOBMHEH NPOIHGOPMYyBaTH NaLiEHTIB MPO Te, Lo BOHM Mo-
BVHHI HeraiiHo 3BepTaTncs 40 HbOro y pasi 6yab-aKkmx npobnem i
MopyLLEHb, 30KpemMa 60110 abo NiABMULLEHHS TeMnepaTypy.

IHCTPYKLIIi 13 3ACTOCYBAHHS

MpOTe3 NOCTa4AETLCS Y CTEPUNLHIN ynaKoBLj. Voro HeobxinHo
3bepirat Npu KiMHaTHIA TeMnepaTypi.

[MepesipTe LiniCHICTb ynakyBaHHs Nepeq, BUKOPUCTaHHAM. He Bu-
KOPWCTOBYITE Liei MpoTe3, SKLO YNakoBKY BIAKPUTO YM MOLIKO-
IPKEHO.

Mepen iMAnaHTaLietd KOXHU NPOTE3 CIif PETENBHO OTISHYTU.
He BrKOpVCTOBYITE iMMNaHTaT, KM Mae Oyab-5Ki MOLLIKOKEH-
HS.

HagenieHnin Hx4e onne XipypriyHoi onepauii He 3amiHse Xipypriv-
Hol NiaroToBKu. Nepef yCTaHOBEHHSM MPOTESY LibOro TVMy Nikap
3000B’83aHWIN OTPUMATY HaNEXHY MiArOTOBKY LLOAO NPOBEAEHHS
Liel XipyprivHoi onepauyji.

Hanpsim HanbinbLoi rTHyYKOCTi MPOTe3a A0CAraeThCs NpU BEPTH-
KaNlbHOMY PO3MILLIEHHI ABOX 3a0KPYTIEHNX KyTiB.

[NoBepXHS IMNIaHTOBAHOrO NPOTE3a MOBMHHA MOBHICTIO MOKPU-
BaTV AeheKT. PeKoMeHAoBaHO BVKOPVICTOBYBATY MEPEKPUTTS
3aBLUMPLLKM 4 CM.

Lli npoTean po3pobneHi 3 METOH 3MILHEHHS! ab0 3aKpUTTS dhacy-
NTHOrO MPOMDKKY 3MiAHO 3 METOAMKAMY XiPYPriYHOrO JiKyBaHHS
rPWK Ta eBeHTpaLlit. Yepes pisHOMaHITHI BIGMIHHOCTi HEMOXXIMBO
HaBECTV TYT ONUC CTaHAAPTHOI METOAMKN. SIKLLO O0BIAKOBA iH-
dopmaLis Npo CiTky BUKOPVCTOBYETHCS B pamkax NeBHol Xipyp-
riYHOI METOMVIKM, HEODXIAHO TakoX 3BEPHYTUCS [0 BiAnoBiHO!
niteparypw.

MpoTea HeobXiaHO BCTAHOBIIOBATY 32 [AONOMOIO0 KpineHs.
MeToamn KpinneHHs, peKOMeHZOoBaHI ANS WX NpoTesiB, BKIOYa-
10Tb LLIBM, CKOBU, SIKi PO3CMOKTYIOTLCSt a0 HE PO3CMOKTYIOTBCS, &
TakoX NpucTpol Takers®, PekoMeHA0BaHO PO3TALLIOBYBATN TOUKY
KpinneHHs Ha BigcTaHi 6113bKo 7 MM Bif Kpato CiTk. YCKnagHeH-
HS1 Mif, YaC BVMKOPUCTaHHS CUCTEM 3LUMBaHHS CKObammn OnvcaHo
B NiTepatypi. PEKOMEHA0BAHO 03HAVOMUTICS 3 PEKOMEHOALISMM
LLIOZI0 BYKOPUCTaHHS CUCTEM 3LLUMBAHHS CKobamm B pasi 3acToCy-
BaHHS LibOro TWMy NPOTESiB.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKIN

[MpoTe3 € CTepunbHUM OOHOPA30BUM MELVHHUM MPVCTPOEM,
NpV3HaYeHUM AN iMniaHTaui, i BUKOPUCTOBYETLCS TibKM AN
0OHOro natjeHTa.

CRISTALENE:

- HocTynHi poamipu:
6x11cm-11x16¢cm
75x15¢cm-15x 15¢m
9x13cm-29x29 cm

- Citka 3 noninponine-
HOBOIO MOHOBOJIOKHA,
He PO3CMOKTYETLCS

- OiameTtp Hutok: 0,15 Mm

- CepepHst ToBLUMHA: 0,5 MM

- CepepHs Bara: 70 r/m?

- CepepHiit onip po3pviBy
> 6,56 Kr/cm?

CRISTALENE MID:

- [octynHi poamipu:
6x11com-11x16¢cm
75x15¢cm-15x 15¢cm
9x13cm-20x 20 cm

- CiTka 3 noninponineHoBoro
MOHOBOJIOKHA,

He PO3CMOKTYETLCS

- diameTp HUTOK:
0,08i0,15 Mm

- CepeaHst ToBLMHa: 0,46 MM

- CepepHsi Bara: 51 r/m2

- CepepHin onip po3pusy
> 3,08 kr/cm?

MpvmiTka : PakTUYHi 3HAYEHHS MOXYTb A0 BigpI3HATUCS Bif,
HaBedeHMX MOKa3HVKIB Yepe3 OOMEXEHHS TEXHOMOr BUPOOHM-
uTBa. Lle He BnimBae Ha (hyHKLi MPMCTPOIO.



OUIHKA MPUCTPOLO
ABISS npocuTb fnikapie abo MeanepcoHan iHhopMmyBaT KOM-
naHito Npo 6yab-5ki YCKNAAHEHHS, LLO CYNPOBOMKYIOTb BUKOPHI-

CTaHHS [aHOro MpUCTPOLO, | MOBEPHYTY Byab-gKi ekcriaHToBaHi
KOMMOHEHTW 4M mpucTpoi. [ns 6e3neyHoro BignpaenaeHHs abo
ofepxxaHHs npucTpois, ABISS npocuTs ix Ae3nHdikysaTu 1o Bia-

npaBIeHHS.
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BrpobHuk

He BukopucToBy-
BaT/ NOBTOPHO

CrepuniaoBaHe
OKCULIOM ETUNEHY

Homep napril

[lonepemKeHHs, npo-
YnTanTe IHCTPYKLjio

He cTepuniaysatn
NOBTOPHO

He BIKopucToBYyBaTH,
FKLLO YNaKOBKY
MOLLKOKEHO
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BuikopwicTatv 1o
3aKIHYEHHS TEPMiHY
MPVAATHOCTI

Homep 3a katanorom

3bepiraiite B
TEMHOMY MiCLL

3bepiraiite B
CyXxomy MicLj

He kvpatv
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