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Instructions for Use — ENGLISH

DEVICE DESCRIPTION

TIGR® Matrix Surgical Mesh is knitted from two different synthetic
resorbable fibers, possessing different degradation characteristics. The fast-
resorbing fiber, making up approximately 40% of the matrix by weight, is
a copolymer of glycolide, lactide, and trimethylene carbonate. The slow-
resorbing fiber, making up approximately 60% of the matrix by weight, is
a copolymer of lactide, and trimethylene carbonate. Both fibers degrade by
bulk hydrolysis once implanted, resulting in a decreasing strength retention
followed by mass loss of the fibers. In vitro testing showed that the fast-
resorbing fiber (glycolide, lactide, and trimethylene carbonate) loses its
mechanical strength after 2 weeks and in vivo studies in the abdominal
wall of sheep showed that the fast-resorbing fiber is fully absorbed after
4 months. The same in vitro testing showed that the slow-resorbing fiber
(lactide, and trimethylene carbonate) maintains its mechanical strength for
6 months and in vivo studies in the abdominal wall of sheep indicated that
the slow-resorbing fiber is absorbed after approximately 36 months.

INDICATIONS FOR USE

TIGR® Matrix Surgical Mesh is intended for use in reinforcement of soft tissue
where weakness exists in procedures involving repair of indirect inguinal
hernias and ventral hernias, in prophylactic use to reinforce the midline
suture, and in reconstructive breast surgery for both prepectoral and
submuscular surgical procedures..

CONTRAINDICATIONS

Not suitable for reconstruction of cardiovascular defects. TIGR®Matrix
Surgical Mesh must always be separated from the abdominal cavity by
peritoneum. Not suitable for the repair of direct inguinal hernias.

WARNINGS

1. Do not use if the outer or inner package has been damaged and/or any
sterile or moisture barrier is not intact.

2. Do not use after the expiration date - the biodegradable components
may not perform adequately.

3. The use of any synthetic mesh or patch in a contaminated or infected
wound could lead to fistula formation and/or extrusion of the mesh and
itis not recommended.

4. For single use only. Do not use if outer or inner package has been
opened prior to initial intended use. Discard all unused portions of the
device. Do not resterilize. The device might not perform adequately due
to degradation.

5. The safety and effectiveness of TIGR® Matrix Surgical Mesh have not
been established for use with resorbable fixation devices.

6. The safety and effectiveness of TIGR® Matrix Surgical Mesh have not been
established for urogynecological use. Refer to safety communications
from the FDA and from UK’s National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE) for guidance.

7. The safety and effectiveness of TIGR® Matrix Surgical Mesh have not
been established for use in tendon repair.

8. Because TIGR® Matrix Surgical Mesh is fully resorbable, it should not be
used in repairs where permanent support from the mesh is required.

PRECAUTIONS

1. This device is restricted for use by or on the order of a physician.

2. Carefully check that the packaging is undamaged and unopened and
that the sterile barrier is intact before use.

3. The mesh should be large enough to extend beyond the margin of the
defect.

4. Infections should be treated according to acceptable surgical practice to
minimize the need for removal of the mesh.

ADVERSE REACTIONS

Possible adverse reactions with the mesh are those typically associated
with any implantable prosthesis, including, but not limited to, infection,
inflammation, extrusion, erosion, adhesion, fistula formation, seroma
formation, hematoma, and recurrence of the hernia or tissue defect.

Known adverse reactions following breast reconstructive surgery with or
without mesh includes, but not limited to, implant displacement, infection,
inflammation, hematoma, seroma formation, necrosis, capsular contraction
and implant rupture and in rare cases breast Implant associated anaplastic
large cell lymphoma (BIA-ALCL).

CLINICAL BENEFITS

Depending on the indication for use, the following clinical benefits can be

expected:

+  Freedom from hernia-related symptoms.

+  Prevention of surgery-related incisional hernia.

+ Short- and long-term successful subpectoral and prepectoral breast
reconstruction.

The magnitude of the clinical benefits related to TIGR® Matrix Surgical Mesh

is comparable with that of other commercially available surgical meshes.

PREPARATION FOR USE

1. Open the outer aluminum foil and aseptically remove the inner pouch,
containing the product, using sterile, gloved hands, or sterile forceps,
and place the mesh in the sterile field.

2. Carefully open the inner pouch containing the mesh and remove the
mesh from the inner pouch.

DIRECTIONS FOR USE

1. Prepare the implantation site using standard surgical techniques.

2. Trim TIGR® Matrix Surgical Mesh to allow an adequate overlap of
the defect area or to fit the size of the implant when used for breast
reconstruction.

3. Implant TIGR® Matrix Surgical Mesh according to currently accepted
surgical mesh procedures. Device may be used in a dry state.

4. Fixate TIGR® Matrix Surgical Mesh with sutures according to currently
accepted surgical practices.

5. Affix the traceability label in the patient’s medical record and provide
the implant card to the patient.

6. If aserious incident should occur in relation to the device it shall be
reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or the patient is established.

STORAGE, PACKAGING AND DISPOSAL
1. Storein a cold dry place away from moisture and direct heat inside
the product box with unopened and undamaged aluminum pouch,
instruction for use and implant card.
. Sterile in unopened and undamaged package with sterile barrier intact.
. Atraceability label which identifies the lot number of the product
is enclosed in every package for placement in the patient’s medical
record.
4. Animplant card which identifies the product is enclosed in every
package.
5. Dispose of contaminated units, components, and packaging materials
in accordance with standard hospital procedures, universal precautions
for biohazardous waste, and applicable local, state, and federal laws.
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DISCLAIMER OF WARRANTY

Although TIGR® Matrix Surgical Mesh (hereinafter referred to as
“product”) has been manufactured under carefully controlled
conditions; Novus Scientific AB (hereinafter called Novus) has

no control over the conditions under which the product is used.
Novus, therefore, disclaims all warranties, both expressed and implied,
with respect to the product, including, but not limited to, any implied
warranty of merchantability or fitness for a particular purpose.
Novus shall not be liable to any person or entity for any medical expenses
or any direct, indirect, incidental or consequential damages caused by any
use, defect, failure or malfunction of the product, whether a claim for such
damages is based upon warranty, contract, tort or otherwise.

No person has any authority to bind Novus to any representation or
warranty with respect to the product. The exclusions and limitations
set out above are not intended to, and should not be construed so as to
contravene mandatory provisions of applicable law, including the Federal
Drug, and Cosmetic Act. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is
held to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law by court
of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this
Disclaimer of Warranty shall not be affected, and all rights and obligations
shall be construed and enforced as if this Disclaimer of Warranty did not
contain the particular part or term held to be invalid.

EXPLANATION OF SYMBOLS
1. Caution:
This device is restricted for use by or on the order of a physician.
2. Consult Instructions for Use.
3. Use before date.
4. Sterilized using ethylene oxide.
5. Double sterile barrier system.
6. Forsingle use only.
7. Catalogue number.
8. Lot number.
9. Date and country of manufacture.
10. Quantity.
11. Storage conditions.
12. Manufacturer.
13. Complies with the Medical Device Regulation 2017/745.
14. Do not re-sterilize.
15. Do not use if package is damaged.
16. Medical device.
17. Unique device identifier.
18. Patient information website.
19. Person identification.
20. Date.
21. Health care center or doctor.




Bruksanvisning — SVENSKA @

BESKRIVNING AV DEN MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN

TIGR® Matrix natimplantat dr vavt av tva olika syntetiska resorberbara
fibrer med olika nedbrytningsegenskaper. Den snabbresorberade fibern
utgor ca 40 viktprocent av natmaterialet och dr en sampolymer av glykolid,
laktid och trimetylenkarbonat. Den fiber som resorberas langsamt utgor
ca 60 viktprocent av natmaterialet och &r en sampolymer av laktid och
trimetylenkarbonat. Efter implantation bryts bada fibrerna ned genom
bulkhydrolys. Processen leder till minskad hallfasthet som f6ljs av massaforlust
frdn fibrerna. In vitro-provning visade att den snabbresorberade fibern
(glykolid, laktid och trimetylenkarbonat) forlorar sin mekaniska hallfasthet
efter 2 veckor, och in vivo-studier med implantation i bukvdggen hos far
visade att den snabbresorberade fibern resorberas helt efter 4 manader.
Samma in vitro-provning visade att den fiber som resorberas langsamt (laktid
och trimetylenkarbonat) bibehaller sin mekaniska hallfasthet i 6 manader,
och enligt in vivo-studier med implantation i bukvaggen hos far resorberas
fibern helt efter ca 36 ménader.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
TIGR® Matrix natimplantat ar indicerat for forstarkning av mjukdelar dar
svaghet foreligger, vid forfaranden som involverar reparation av indirekta
ljumskbrack och bukvaggsbrack samt vid férebyggande forstarkning av
mittlinjesutur, och vid rekonstruktiv brostkirurgi for bade prepektorala och
submuskuléra kirurgiska forfaranden.

KONTRAINDIKATIONER

Produkten ldmpar sig inte for rekonstruktion av kardiovaskuldra defekter.
TIGR® Matrix natimplantat maste alltid vara atskilt fran bukhalan med
peritoneum. Produken lampar sig inte for kirurgisk behandling av direkta
ljumskbrack.

BRUKSANVISNING

. Forbered implantationsstallet med kirurgisk standardteknik.
2A

Klipp till TIGR® Matrix natimplantat med tillrdcklig marginal runt det
skadade omradet for att passa storleken pa implantatet nar det anvands
for bréstrekonstruktion.

. Implantera TIGR® Matrix natimplantat enligt allmént vedertaget kirurgiskt

forfarande for natimplantat. Produkten kan anvéandas i torrt tillstand.

. Fixera TIGR® Matrix natimplantat med suturer enligt allmant vedertagen

kirurgisk praxis.

. Fast sparbarhetsetiketten i patientens journal och ge implantatkortet till

patienten.

. Om ett allvarligt tillbud intraffar i samband med produkten ska

det rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i
medlemsstaten for anvandaren och/eller patienten.

FéRVARING FORPACKNING OCH BORTSKAFFANDE
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. Forvaras svalt och torrt, skyddat fran fukt och direkt virme inuti

produktférpackningen med odppnad och oskadad aluminiumpése,
bruksanvisning och implantatkort.

. Sterilti obruten och oskadad forpackning med intakt sterilbarriar.
. En sparbarhetsetikett med produktens lotnummer medféljer varje

forpackning och ska placeras i patientens journal.

. Ettimplantatkort som identifierar produkten ingar i varje forpackning.
. Kassera kontaminerade enheter, komponenter och férpackningsma-

terial enligt sjukhusets standardférfaranden och med tillimpning av
allménna forsiktighetsatgarder for biologiskt riskavfall samt gallande
lokala bestammelser.

GARANTI OCH BEGRANSNINGAR

VARNINGAR

1.
2.
3.

Produkten fér inte anvéandas om inner- eller ytterférpackningen har
skadats och/eller om nagon sterilbarriar eller fuktbarriar inte ar intakt.
Anvénd inte produkten efter utgangsdatum - det kan hénda att de
biologiskt nedbrytbara komponenterna inte fungerar som de ska.

Al anvdandning av syntetiska nat eller syntetiska plaster
i kontaminerade eller infekterade sar kan leda till fistelbildning och/eller
forskjutning av natet och rekommenderas inte.

. Endast for engangsbruk. Anvands inte om inner- eller ytterférpackningen

har brutits fore forsta avsedda anvandning. Kassera alla oanvénda delar
av produkten. Far inte atersteriliseras. Det kan handa att produkten inte
fungerar korrekt pa grund av nedbrytning.

. Sakerheten och effektiviteten hos TIGR® Matrix Surgical Mesh

har inte faststdllts for anvandning tillsammans med resorberbara
fixeringsanordningar.

. Sakerhet och effekt av TIGR® Matrix natimplantat har inte faststallts for

urogynekologisk anvandning. Se sakerhetsmeddelandena fran FDA och
fran brittiska NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence)
for vagledning.

. Sakerhet och effekt av TIGR® Matrix natimplantat har inte faststallts for

TIGR® Matrix natimplantat (nedan kallat “produkten”) har tillverkats under
noggrant kontrollerade betingelser, men Novus Scientific AB (nedan kallat
Novus) har ingen kontroll 6ver de betingelser under vilka produkten
anvands. Novus friskriver sig darfor frén allt garantiansvar, bade uttryckligt
och underforstatt, nar det galler produkten, inklusive, men inte begrénsat till,
underforstddd garanti om séljbarhet eller Iimplighet for ett visst andamal.
Novus har inget ansvar gentemot ndgon person eller nagon enhet fér nagra
medicinska kostnader eller nagra direkta, indirekta eller oférutsedda skador
eller foljdskador som orsakas av anvandning, defekt, funktionssvikt eller
funktionsfel hos produkten, oavsett om skadesténdsansprak for sadana
skador bygger pa garanti, kontrakt, skadestandsrétt eller annan grund.
Ingen har befogenhet att binda Novus till nagot stallforetradarskap eller
nagon garanti avseende produkten. Undantagen och begransningarna
ovan &r inte avsedda att, och ska inte tolkas som att de syftar till att,
&sidosatta tvingande bestammelser i tillamplig lagstiftning, inklusive
Federal Drug and Cosmetics Act. Om behdrig domstol faststéller att ndgon
del av denna friskrivning fran garantiansvar ar lagstridig, omdjlig att
verkstalla eller star i strid med tillamplig lagstiftning, ska aterstdende delar
av denna friskrivning fran garantiansvar inte paverkas, och alla rattigheter
och skyldigheter ska tolkas och verkstéllas som om denna friskrivning fran
garantiansvar inte innehdll den sérskilda del eller det sarskilda villkor som

anvandning vid senreparation.
8. Eftersom TIGR® Matrix Surgical Mesh ar helt resorberbar ska produken inte
anvandas dar permanent forstarkning kravs.

FORSIKTIGHET

1. Denna produkt far endast anvéndas av eller pa ordination av en ldkare.

2. Kontrollera noga fére anvandning att férpackningen &r oskadad och
obruten och att sterilbarridren ar intakt.

3. Natimplantatet ska vara tillréckligt stort for att na utanfor defektens kanter.

4. Infektioner ska behandlas enligt allmant vedertagen kirurgisk praxis for
att minimera risken for att natimplantatet ska behova tas bort.

AVVIKANDE HANDELSER

Eventuella avvikande héndelser i samband med anvandning av nat-
implantatet &r sadana som normalt &@r associerade med implanterbara
proteser, inklusive, men inte begrénsat till, infektion, inflammation,
extrusion, erosion, adherens, fistelbildning, serombildning, hematom och
recidiv av bracket eller vavnadsdefekten.

Kénda biverkningar efter rekonstruktiv brostkirurgi med eller utan nat
omfattar, men &r inte begransat till, forflyttning av implantat, infektion,
inflammation, hematom, serombildning, nekros, kapselkontraktion och
implantatruptur och i séllsynta fall anaplastiskt storcellslymfom associerat
med bréstimplantat (BIA-ALCL).

KLINISKA FORDELAR

Beroende pa indikationen for anvandning kan féljande kliniska fordelar

forvantas:

« Frihet fran brackrelaterade symtom.

- Forebyggande av kirurgirelaterat incisionsbrack.

«  Kort- och langsiktigt lyckad subpektoral och prepektoral
brostrekonstruktion.

Graden av de kliniska fordelarna med TIGR® Matrix natimplantat &r

jamforbar med andra kommersiellt tillgangliga natimplantat.

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

1. Oppna den yttre aluminiumfolien och avldgsna innerpasen, som
innehaller produkten, aseptiskt med sterila handskar pa eller med steril
pincett och placera natet i det sterila faltet.

2. Oppna forsiktigt den inre pasen som innehaller natet och ta bort natet
fran den inre pasen.

beddémts som ogiltig(t).

SYMBOLFORKLARINGAR

1.

VEONOUAWN

OBS: Denna produkt far endast anvéndas av eller pa ordination av en
lakare.

. Lds bruksanvisningen.
. Faranvéndas till och med.
. Steriliserad med etylenoxid.

Dubbelt sterilt barridrsystem.

. Endast for engangsbruk.
. Katalognummer.
. Lotnummer.

Datum och tillverkningsland.

10 Kvantitet.

11.Forvaringsforhallanden.

12.Tillverkare.

13. Uppfyller forordningen om medicintekniska produkter 2017/745.
14.Far inte atersteriliseras.

15. Anvands inte om férpackningen &r skadad.
16. Medicinteknisk produkt.

17.Unik produktidentifierare.

18.Webbplatsen for patientinformation.

19. Personidentifiering.

20.Datum.

21. Sjukvardsmottagning eller lakare.




Gebrauchsanweisung — DEUTSCH

PRODUKTBESCHREIBUNG ,
Das chirurgische Netz TIGR® Matrix ist aus zwei verschiedenen synthetischen
Fasern gewebt, die unterschiedliche Abbaueigenschaften aufweisen. Die
schnell resorbierbare Faser, die ca. 40% des Matrixgewichts ausmacht, ist
ein Copolymer aus Glycolid, Lactid und Trimethylencarbonat. Die langsam
resorbierbare Faser, die ca. 60% des Matrixgewichts ausmacht, ist ein
Copolymer aus Lactid und Trimethylencarbonat. Beide Fasern werden nach
der Implantation durch Bulk-Hydrolyse abgebaut, was zu einerabnehmenden
Festigkeitserhaltung, gefolgt von einem Masseverlust der Fasern, fihrt. In-
vitro-Tests haben gezeigt, dass die schnell resorbierbare Faser (Glycolid, Lactid
und Trimethylencarbonat) ihre mechanische Festigkeit nach zwei Wochen
verliert. In-vivo-Studien an der Abdominalwand von Schafen haben gezeigt,
dass die schnell resorbierbare Faser nach vier Monaten vollstandig absorbiert
ist. Dieselben In-vitro-Tests haben ergeben, dass die langsam resorbierbare
Faser (Lactid und Trimethylencarbonat) ihre mechanische Festigkeit sechs
Monate lang behdlt. In-vivo-Studien an der Abdominalwand von Schafen
haben gezeigt, dass die langsam resorbierbare Faser nach etwa 36 Monaten
vollstandig absorbiert ist.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Das chirurgische Netz TIGR® Matrix ist zur Verwendung bei der Verstarkung
von Weichgewebe an Schwachstellen vorgesehen und bei Eingriffen wie der
Reparatur von indirekten Inguinal- und Ventralhernien, der prophylaktischen
Verstarkung der Mittelliniennaht sowie prapektoralen und submuskularen Ein-
griffen im Rahmen der rekonstruktiven Brustchirurgie indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht geeignet fur die Rekonstruktion kardiovaskuldrer Defekte. Das chirurgis-
che Netz TIGR® Matrix muss immer durch das Bauchfell von der Bauchhohle
getrennt sein. Nicht fiir die Reparatur von direkten Leistenbriichen geeignet.

WARNUNGEN
. Nicht verwenden, wenn die AuBen- oder Innenverpackung bzw. ein
Sterilitats- oder Feuchtigkeitssiegel beschadigt ist.

2. Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden. Die Funktion der biologisch
abbaubaren Komponenten kénnte beeintrachtigt sein.

3. Die Verwendung eines synthetischen Netzes oder Pflasters in einer
kontaminierten oder infizierten Wunde kann zur Fistelbildung und/oder
Extrusion des Netzes fiihren und wird nicht empfohlen.

4. Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht verwenden,
wenn die AuBen- oder Innenverpackung bereits vor Beginn
der beabsichtigten Verwendung gedffnet worden ist. Alle nicht
verwendeten Bestandteile des Produkts entsorgen. Nicht resterilisieren.
Die Funktionsfahigkeit des Medizinprodukts konnte durch Degradation
beeintréchtigt werden.

5. Sicherheit und Wirksamkeit des chirurgischen Netzes TIGR® Matrix
bei der Verwendung mit resorbierbaren Fixiermitteln wurden noch
nicht belegt.

6. Sicherheit und Wirksamkeit des chirurgischen Netzes TIGR® Matrix
bei Verwendung in der Urogynékologie wurden noch nicht belegt.
Orientierungshilfen bieten die sicherheitsbezogenen Mitteilungen der
FDA und des National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE),
Vereinigtes Konigreich.

7. Sicherheit und Wirksamkeit des chirurgischen Netzes TIGR® Matrix bei
der Behebung von Sehnendefekten wurden noch nicht belegt.

8. Da das TIGR® Matrix Surgical Mesh vollstandig resorbierbar ist,
sollte es nicht flir Reparaturen verwendet werden, die eine permanente
Stiitze durch das Netz erfordern.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Dieses Produkt darf nur durch einen Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes verwendet werden.

2. Prifen Sie vor der Verwendung sorgféltig, dass die Verpackung unbe-
schadigt und ungedffnet ist und dass das Sterilitatssiegel unversehrt ist.

3. Das Netz muss so grof3 sein, dass seine Rander Uber die Grenzen des
Defekts hinausreichen.

4. Infektionen mussen gemal anerkannten chirurgischen Praktiken
behandelt werden, um die Wahrscheinlichkeit zu minimieren,
dass das Netz wieder entfernt werden muss.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mégliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit dem Netz sind sol-
che, die typischerweise bei implantierbaren Prothesen auftreten kénnen. Zu ih-
nen zahlen unter anderem Infektion, Entziindung, Extrusion, Erosion, Adhasion,
Fistelbildung, Serombildung, Himatome und Wiederauftreten der Hernie oder
des Gewebedefekts. Zu den bekannten Nebenwirkungen nach rekonstruktiver
Brustchirurgie mit oder ohne Netz zahlen unter anderem Implantatverschie-
bungen, Infektionen, Entziindungen, Hdmatome, Serombildung, Nekrosen,
Kapselkontrakturen und Implantatrupturen sowie in seltenen Fallen Brustim-
plantat-assoziierte anaplastische grozellige Lymphome (BIA-ALCL).

KLINISCHER NUTZEN

Je nach Anwendungsgebiet sind die folgenden klinischen Vorteile zu

erwarten:

« Vermeidung von hernienbedingten Symptomen

« Préavention von chirurgisch bedingten Inzisionshernien

+ Kurz- und langfristig erfolgreiche subpektorale und préapektorale
Brustrekonstruktion

Das Ausmal des klinischen Nutzens des chirurgischen Netzes TIGR® Matrix

ist vergleichbar mit dem anderer im Handel erhaltlicher chirurgischer Netze.

4

VORBEREITUNG FUR DIE VERWENDUNG

1. Offnen Sie den &uBeren Aluminiumbeutel. Entnehmen Sie den
Innenbeutel mit dem Produkt aseptisch mit sterilen, behandschuhten
Hénden oder einer sterilen Pinzette, und legen Sie ihn im sterilen Feld ab.

2. Offnen Sie den Innenbeutel mit dem Netz vorsichtig und entnehmen
Sie das Netz.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Bereiten Sie den Implantationsort mit chirurgischen Standardtechniken
vor.

2. Schneiden Sie das chirurgische Netz TIGR® Matrix so zu, dass seine Rander
den Defektbereich ausreichend tberlappen bzw. passen Sie es bei der
Verwendung zur Brustrekonstruktion an die GréBe des Implantats an.

3. Implantieren Sie das chirurgische Netz TIGR® Matrix gemaf3 den aktuell
anerkannten Vorgehensweisen fiir chirurgische Netze. Das Netz kann in
trockenem Zustand verwendet werden.

4. Fixieren Sie das chirurgische Netz TIGR® Matrix mit Nahten oder Klammern
gemaB den anerkannten chirurgischen Verfahrensweisen.

5. Bringen Sie das Riickverfolgbarkeitsetikett in der Patientenakte an und
geben Sie dem Patienten die Implantatkarte.

6. Fallsim Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegender Zwischen-
fall auftritt, ist dies dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen
ist, zu melden.

LAGERUNG VERPACKUNG UND ENTSORGUNG
. An einem kalten und trockenen Ort in der Produktverpackung mit un-
geoffnetem und unbeschadigtem Aluminiumbeutel, Gebrauchsanwei-
sung und Implantatkarte aufbewahren. Vor Feuchtigkeit und direkter
Warmeeinwirkung schiitzen.

2. Steril in ungedffneter und unbeschédigter Verpackung mit intaktem
Sterilitatssiegel.

3. Jeder Verpackung liegt ein Riickverfolgbarkeitsetikett mit der Chargen-
nummer des Produkts bei. Dieses Etikett ist fiir die Dokumentation in
der Patientenakte vorgesehen.

4. Jeder Packung liegt eine Implantatkarte zur Identifizierung des
Produkts bei.

5. Entsorgen Sie kontaminierte Produkte, Komponenten und Verpackung-
smaterialien gemaf den Standardverfahren des Krankenhauses und
unter Beachtung der allgemein gltigen VorsichtsmaBnahmen fiir bio-

efahrlichen Abfall. Hierbei sind die geltenden lokalen und nationalen
esetze zu beachten.

EINGESCHRANKTE GARANTIE

Das chirurgische Netz TIGR® Matrix (nachfolgend als ,Produkt” bezeich-
net) wurde unter sorgfaltig kontrollierten Bedingungen hergestellt.
Novus Scientific AB (nachfolgend ,Novus” genannt) hat jedoch keine Kon-
trolle Uber die Bedingungen, unter denen das Produkt verwendet wird. No-
vus lehnt daher jegliche Gewdhrleistung, ob ausdriicklich oder stillschwei-
gend, beziglich des Produkts ab, unter anderem in Bezug auf konkludente
Gewdhrleistungen der Marktgdngigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten
Zweck. Novus haftet gegentiber naturlichen oder juristischen Personen nicht
fur medizinische Ausgaben, fiir direkte, indirekte oder zufallige Schaden oder
fur Folgeschdden aufgrund von Nutzung, Defekt, Fehlerhaftigkeit oder Fehl-
funktion des Produkts. Dies gilt unabhangig davon, ob geltend gemachte Er-
satzanspriche fiir solche Schaden auf Garantie, Vertrag, Schadensersatzrecht
oder anderen Grundlagen beruhen. Keine Person ist berechtigt, beziiglich
des Produkts im Namen von Novus weitergehende bindende Zusicherungen
oder Garantien zu geben. Es ist nicht beabsichtigt, dass die obigen Auss-
chlieBungen und Einschrankungen gegen die zwingenden Bestimmungen
des geltenden Rechts einschlielich des Federal Drug, and Cosmetic Act
verstofen, und sie sind auch nicht in dieser Weise auszulegen. Wird ein Teil
oder eine Bestimmung dieser eingeschrankten Garantie von einem Gericht
oder einer zustandigen Gerichtsbarkeit fur rechtswidrig, ungultig oder nicht
durchsetzbar erachtet, so bleiben die restlichen Bestimmungen.

ERKLARUNG DER SYMBOLE

1. Vorsicht: Diese Produkt darf nur durch einen Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes verwendet werden.

. Gebrauchsanweisung lesen.

. Verfallsdatum.

. Mit Ethylenoxid sterilisiert.

. Zweifach-Sterilbarrieresystem.

Nur fr den einmaligen Gebrauch.

. Katalognummer.

. Chargennummer.

. Herstellungsdatum und -land.

10.Menge.

11. Lagerbedingungen.

12. Hersteller.

13. Entspricht der Medizinprodukte-Richtlinie 2017/745.

14. Nicht resterilisieren.

15. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

16. Medizinprodukt.

17.Eindeutige Produktkennung.

18. Website zur Patienteninformation.

19. Personenidentifizierung.

20. Datum.

21. Gesundheitsdienstleister.
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Instrugdes de Uso — PORTUGUES

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
A Malha Cirdrgica TIGR® Matrix é feita de duas fibras sintéticas
reabsorviveis diferentes, com varias caracteristicas de degradacao.
A fibra de reabsor¢do rapida, que perfaz cerca de 40% do peso da matriz,
é um copolimero de glicolida, lactide e carbono de trimetilenoglicol.
A fibra de reabsorc¢ao lenta, que perfaz cerca de 60% do peso da matriz, é um
copolimero de lactide e carbono de trimetilenoglicol. Assim que implantadas,
estas duas fibras degradam-se por hidrélise em bruto, resultando numa
diminuigao de retencao de resisténcia seguido de perda total de fibras. Testes
in-vitro demonstraram que a fibra de reabsor¢do rapida (glicolida, lactide
e carbono de trimetilenoglicol) perde a sua forca mecanica 2 semanas e
estudos in-vivo na parede abdominal de ovelhas mostraram que fibras de
reabsorcao rapida sao totalmente absorvidas apds 4 meses. Os mesmos testes
in-vitro demonstram que fibras de reabsor¢ao lenta (lactide e carbono de
trimetilenoglicol) mantém a sua forca mecanica durante 6 meses, e estudos
in-vivo na parede abdominal de ovelhas indicam que as fibras de reabsor¢ao
lenta ficam absorvidas depois de aproximadamente 36 meses.

INDICAGOES DE USO

Atela cirirgica da matriz TIGR® destina-se a reforcar tecidos moles onde existe
fraqueza em procedimentos que envolvem a reparagao de hérnias inguinais
indiretas e hérnias ventrais, em uso profilatico para reforcar a sutura da linha
média e em cirurgia reconstrutiva da mama para procedimentos cirdrgicos
pré-peitorais e submusculares.

CONTRAINDICAGOES

Néo é adequado para reconstrucao de defeitos cardiovasculares. A Malha
Cirargica TIGR® Matrix deve ser sempre separada da cavidade abdominal pelo
peritoneu. Nao adequado para procedimentos em hérnias inguinais diretas.

AVISOS

1. Nao usar se a embalagem exterior ou a interior estiverem
danificadas e/ou se qualquer uma das barreiras de esterilizacdo ndo
estiverem intactas.

2. Naéo usar depois da data de validade - os componentes biodegradaveis nao
desempenham adequadamente.

3. O uso de qualquer tipo de malha ou penso sintético numa ferida
contaminada ou infetada pode levar a formagéo de fistulas e/ou extrusao
da malha e n&o é recomendado.

4. Apenas para utilizagdo Unica. Ndo usar se a embalagem exterior ou a
interior forem abertas antes da utilizagdo inicial pretendida. Descartar todas
as por¢des do artigo por usar. Nao resterilizar. Este aparelho podera nao ter
o desempenho adequado devido a degradacao.

5. Néo esta estabelecida a seguranca e eficacia da Malha Cirdrgica TIGR®
Matrix para utilizagdo com aparelhos de fixacao absorviveis.

6. Néo estd estabelecida a seguranca e eficacia da Malha Cirdrgica TIGR®
Matrix para utilizagao uroginecoldgica. Para orientagao, por favor consultar
a notificacdo de seguranca da FDA e do Instituto Nacional de Salde e
Exceléncia Clinica do Reino Unido (NICE).

7. Néo estd estabelecida a seguranca e eficacia da Malha Cirdrgica TIGR®
Matrix para uso na reparacao de tendoes.

8. Dado que a TIGR® Matrix Surgical Mesh é completamente reabsorvivel, a
mesma nao deve ser utilizada em procedimentos em que seja necessario
utilizar uma rede permanente.

PRECAUGOES

1. Este dispositivo esta restrito ao uso por ou no fim de um médico.

2. Antes de usar, verificar cuidadosamente se a embalagem néo esta
danificada ou aberta, e se a barreira de esterilizacao esta intacta.

3. A malha deve ser o suficientemente grande para cobrir para além da
margem do defeito.

4. Infecgoes devem ser tratadas de acordo com praticas cirdrgicas aceitaveis
para minimizar a necessidade de remover a malha.

OCORRENCIAS ADVERSAS

Reacg¢des adversas possiveis com a malha sao as tipicamente associadas
a qualquer prétese implantavel, incluindo mas ndo limitado a, infecgao,
inflamagao, extrusao, erosao, aderéncia, formacéo de fistulas, formagao de
seromas, hematomas ou a recorréncia de hérnias ou falhas de tecidos.

As reagbes adversas conhecidas ap6s cirurgia reconstrutiva da mama com
ou sem malha incluem, mas nao se limitando a, deslocamento do implante,
infecdo, inflamagdo, hematoma, formacdo de seromas, necrose, contragao
capsular e rutura do implante e, em casos raros, linfoma anaplasico de
grandes células associado a implante mamario (BIA-ALCL).

BENEFICIOS CLINICOS

Dependendo da indicagéo de utilizagao, podem ser esperados os seguintes

beneficios clinicos:

« Eliminagédo dos sintomas relacionados com a hérnia.

«  Prevencao da hérnia incisional relacionada com a cirurgia.

+ Reconstrugao mamaria subpeitoral e pré-peitoral bem-sucedida a curto
e longo prazo.

A magnitude dos beneficios clinicos relacionados com a tela cirtrgica da

matriz TIGR® é comparavel com a de outras telas cirirgicas disponiveis

comercialmente.

PREPARAGAO PARA UTILIZACAO

1. Abra a pelicula de aluminio externa e remova de forma assética a bolsa
interna que contém o produto, usando as méos estéreis com luvas ou uma
pinga estéril e coloque a tela no campo estéril.

2. Abra cuidadosamente a bolsa interna que contém a tela e remova a tela
da bolsa interna.

INSTRUGOES DE USO

1. Prepare o local de implantagdo usando técnicas cirirgicas padrao.

2. Corte atela cirtrgica da matriz TIGR® para permitir uma sobreposicao
adequada da area do problema ou para se ajustar ao tamanho do implante
quando usada para reconstru¢do mamaria.

3. Implante a tela cirdrgica de matriz TIGR® de acordo com os procedimentos
de tela cirdrgica atualmente aceites. O dispositivo pode ser usado em um
estado seco.

4. Fixe atela cirdrgica da matriz TIGR® com suturas de acordo com as praticas
cirdrgicas atualmente aceites.

5. Fixe a etiqueta de rastreabilidade no registo médico do paciente e forneca
o cartdo de implante ao paciente.

6. Se ocorrer um incidente grave em relagao ao dispositivo, este deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro
onde o utilizador e/ou o doente estao localizados.

ARMAZENAMENTO EMBALAGEM E ELIMINAGAO
. Armazene num local seco e frio, longe da humidade e do calor direto
dentro da caixa do produto com a bolsa de aluminio fechada e intacta,
com as instrugdes de utilizacao e com o cartdo de implante.

2. Estéril em embalagem fechada e sem danos com a barreira estéril
intacta.

3. Eincluida em cada embalagem uma etiqueta de rastreabilidade que
identifica o nimero do lote do produto para colocagao no registo
médico do paciente.

4. Eincluido em cada embalagem um cartdo de implante que identifica
o produto.

5. Elimine quaisquer unidades, componentes e materiais de embalagem
contaminados de acordo com os procedimentos hospitalares padrao, as
precaugdes universais para residuos com risco biolégico e as leis locais,
estaduais e federais aplicaveis

GARANTIA E LIMITACOES

Apesar de a Malha Cirdrgica TIGR® Matrix (aqui mencionada como
o “produto”) ser fabricada sob condi¢des cuidadosamente controladas,
a Novus Scientific AB (aqui mencionada como Novus) ndo tem qualquer
controlo sobre as condi¢ées sob as quais o produto é utilizado. Por isso,
a Novus rejeita quaisquer garantias, expressas ou implicitas, no que
se refere ao produto, incluindo mas ndo limitado a, qualquer garantia
comercial implicita ou adequagao a um objectivo especifico. A Novus nao é
responsavel perante qualquer pessoa ou entidade por quaisquer despesas,
ou quaisquer danos directos, indirectos, incidentais ou consequenciais
causados pela utilizagao, defeito, falha ou avaria do produto, mesmo que
o pedido de garantia sobre esses danos sejam baseados em garantias,
contratos, danos ou outros. Nenhuma pessoa tem autoridade para vincular
a Novus a qualquer representagao ou garantia no que se refere ao produto.
As exclusoes e limitagoes determinadas acima nao tém por objectivo, nem
devem como tal ser interpretadas, transgredir contra provisoes obrigatdrias
da legislagdo aplicavel, incluindo a Lei Federal de Drogas e Cosmética. Se
qualquer parte desta Clausula de Exoneragao de Garantia for considerada
ilegal, ndo executéria ou em conflito com a legislagdo aplicavel por um
tribunal competente, ndo é afectada a validade das restantes partes desta
Clausula de Exoneragao de Garantia e todos os direitos e obrigacoes devem
ser interpretados e executados como se esta Clausula de Exonera¢ao nao
tenha contido essa parte em particular ou o termo considerado invalido.

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

1. Cuidado: Este dispositivo esta restrito para uso por ou por ordem de
um médico.

. Consulte as instrugdes de uso.

Use antes da data.

Esterilizado com éxido de etileno.

. Sistema de barreira estéril dupla.

. Apenas para uso unico.

Numero de catélogo.

Numero de lote.

Data e pais de fabrico.

10. Quantidade.

11. Condi¢des de armazenamento.

12. Fabricante.

13. Estd em conformidade com o Regulamento de Dispositivos Médicos

2017/745.

14. Nao reesterilizar.

15. Nao usar se a embalagem estiver danificada.

16. Aparelho médico.

17. Identificador de dispositivo exclusivo.

18. Site de informagdes ao paciente.

19. Identificagdo de pessoa.

20. Data.

21. Centro de satde ou médico.
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Instrucciones de Uso — ESPANOL

DESCRIPCION

La malla quirdrgica TIGR® Matrix es un tejido compuesto por dos fibras sin-
téticas reabsorbibles distintas con distintas caracteristicas de degradacion.
La fibra de reabsorcion rapida que representa un 40% aproximado del peso
de la gasa es un copolimero de glicésido, lactido y carbonato de trimetile-
no. La fibra de reabsorcion lenta que representa un 60% aproximado del
peso de la gasa es un copolimero de lactido y carbonato de trimetileno.
Una vez implantadas, ambas fibras se degradan completamente por hidroli-
sis, lo que provoca una disminucion de la capacidad de retencion seguida
de una pérdida de masa de las fibras. Las pruebas in vitro demostraron que
la fibra de reabsorcion rapida (glicésido, lactido y carbonato de trimetile-
no) pierde su resistencia mecanica tras dos semanas y los estudios in-vivo
en la pared abdominal de ovejas demostraron que la fibra de reabsorciéon
rapida se asimila completamente después de cuatro meses. La misma prue-
ba in-vitro demostré que la fibra de reabsorcion lenta (lactido y carbonato
de trimetileno) mantiene su resistencia mecanica transcurridos seis meses
y los estudios in-vivo en la pared abdominal de ovejas indicaron que la fibra
de reabsorcion lenta se asimila después de 36 meses aproximadamente.

USO INDICADO

La malla quirdrgica TIGR® Matrix esta indicada para su uso en el refuerzo de
tejidos blandos debilitados, en procedimientos que impliquen la reparacion
de hernias inguinales indirectas y hernias ventrales, en uso profilactico para
reforzar la sutura de la linea media y en cirugia reconstructiva mamaria para
procedimientos quirlrgicos prepectorales y submusculares.

CONTRAINDICACIONES

No esta indicado para la reconstruccion de defectos cardiovasculares.
La malla quirtirgica TIGR® Matrix debe estar siempre separada de la cavidad
abdominal por el peritoneo. No es adecuado para la reparacion de hernias
inguinales directas.

ADVERTENCIAS
No utilizar si cualquiera de los envases, interior o exterior, esta danado
y/0 si no esta intacta cualquier barrera estéril o contra la humedad.

2. No utilizar después de la fecha de caducidad, ya que es posible que los
componentes biodegradables no actien correctamente.

3. Eluso de cualquier malla sintética o parche en una herida contaminada
o infectada podria provocar la formacion de fistulas y/o la extrusion de
la mallay no se recomienda.

4. Para un solo uso. No utilizar si esta abierto cualquiera de los envases,
exterior o interior, antes del uso inicial previsto. Desechar todas las
unidades no utilizadas del producto. No reesterilizar. Es posible que
el dispositivo no funcione del modo correcto debido a su degradacion.

5. No se ha establecido la seguridad y efectividad de la malla quirtrgica
TIGR® Matrix para su uso con dispositivos de fijacion reabsorbibles.

6. No se ha establecido la seguridad y efectividad de la malla quirtrgica
TIGR® Matrix para su uso uroginecolégico. Consulte los comunicados de
la FDA y del Instituto Nacional para la Salud y la Excelencia Clinica del
Reino Unido (National Institute for Health and Clinical Excellence, NICE)
para mas informacion.

7. La seguridad y eficacia de la malla quirdrgica TIGR® Matrix no esta
avalada para reparaciones de tendones.

8. Puesto que la malla TIGR® Matrix Surgical Mesh es completamente
absorbible, no debe utilizarse en casos de reparaciones en las que
se necesite un soporte permanente de la malla.

PRECAUCIONES

1. El uso de este dispositivo esté restringido por o bajo la prescripcion de
un médico.

2. Comprobar cuidadosamente que el embalaje no presenta dafos,
estd cerrado y que la barrera estéril esta intacta antes de su uso.

3. La malla deberia ser lo suficientemente larga como para abarcar los
bordes del defecto.

4. Las infecciones deben tratarse de acuerdo a la practica quirdrgica
aceptada para minimizar la necesidad de retirar la malla.

EVENTOS ADVERSOS

Entre las posibles reacciones adversas que puede provocar la malla se
encuentran aquellas que se asocian tipicamente con cualquier proétesis
implantable incluyendo, pero no solamente, infecciones, inflamacion,
extrusion, erosion, adhesion, formacion de fistulas, formacion de seromas,
hematomas y recurrencia de hernias o defectos tisulares. Las reacciones
adversas conocidas después de la cirugia reconstructiva mamaria con
o sin malla incluyen, entre otros, desplazamiento del implante, infeccién,
inflamacion, hematoma, formacién de seroma, necrosis, contraccion
capsular y ruptura del implante y, en raras ocasiones, linfoma anaplasico de
células grandes asociado a implantes mamarios (BIA-ALCL).

BENEFICIOS CLINICOS

Dependiendo de la indicaciéon de uso, se pueden esperar los siguientes

beneficios clinicos:

+ Ausencia de sintomas relacionados con la hernia.

«  Prevencion de la hernia incisional relacionada con la cirugia.

+ Reconstruccién mamaria subpectoral y prepectoral exitosa a corto y
largo plazo.

La magnitud de los beneficios clinicos relacionados con la malla quirdrgica

TIGR® Matrix es comparable a la de otras mallas quirdrgicas disponibles

comercialmente.

PREPARATIVOS PARA SU USO
Romper la ldmina exterior de aluminio y sacar asépticamente la
bolsa interior que contiene el producto, utilizando guantes o férceps
esterilizados, y colocar la malla en el campo estéril.

2. Abrir cuidadosamente la bolsa interior que contiene la malla y sacar la
malla.

INSTRUCCIONES DEUSO
Preparar el lugar de implantacion utilizando técnicas quirtrgicas
estandar.

2. Cortar la malla quirtrgica TIGR® Matrix para que cubra correctamente la
zona del problema o para adaptarse al tamano del implante cuando se
utiliza para la reconstruccién mamaria.

3. Implante la malla quirdrgica TIGR® Matrix de acuerdo a los procedimientos
quirdrgicos aceptados actualmente. Este dispositivo puede utilizarse en
estado seco.

4. Fijar la malla quirtrgica TIGR® Matrix con sutura segun las practicas
quirurgicas aceptadas actualmente.

5. Pegar la etiqueta de trazabilidad en el historial médico del paciente y
entregar la tarjeta del implante al paciente.

6. Si se produjera un incidente grave en relaciéon con el producto, se
notificara al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que resida el usuario o el paciente.

ALMACENAMIENTO EMBALAJE Y ELIMINACION
. Almacenar en un Iugar fresco y seco alejado de la humedad y fuentes de
calor, dentro de la caja del producto con la bolsa de aluminio sin abrir y
sin dafos, las instrucciones de uso y la tarjeta del implante.

2. Producto estéril si el paquete esta cerrado y sin danos con la barrera

estéril intacta.

3. Cada paquete incluye una etiqueta de trazabilidad en la que se identifica
el nimero de lote del producto para incluirla en el historial médico del
paciente.

. Cada paquete incluye una tarjeta del implante que identifica el producto.

Desechar las unidades, componentes y materiales de embalaje

contaminados de acuerdo a los procedimientos hospitalarios estandar y

precauciones universales aplicables a los desechos de riesgo bioldgico y

alas leyes federales, estatales y locales aplicables.

GARANTIA Y LIMITACIONES

Aunque la malla quirdrgica TIGR® Matrix (en adelante el “producto”) se ha
fabricado en condiciones controladas, Novus Scientific AB (en adelante “No-
vus”) no puede controlar las condiciones de uso del producto. Novus, por lo
tanto, declina cualquier garantia, expresa o implicita, respecto al producto,
incluyendo sin limitacién, cualquier garantia implicita de comerciabilidad
o adecuacion para un fin especifico. Novus declina toda responsabilidad
ante cualquier persona o entidad por cualquier gasto médico o de cualquier
dano directo, indirecto, incidental o consecuente causado por cualquier uso,
defecto, fallo o mal funcionamiento del producto, aunque la reclamacién por
dichos dafios se base en la garantia, contrato, responsabilidad contractual
o de cualquier otro tipo. Ninguna persona tiene autoridad para obligar a No-
vus a cualquier representacion o garantia con respecto al producto. Las exclu-
siones y limitaciones especificadas anteriormente no pretenden, y no deben
interpretarse como una forma de vulneracién de las disposiciones obliga-
torias de derecho aplicables, incluidas las leyes federales de medicamentos
y cosméticos. Si alguna parte o término de esta Limitacion de la garantia se
considera ilegal, inaplicable o en conflicto con la ley aplicable por un tribunal
con jurisdiccion competente, la validez del resto de las partes de esta Limitac-
ion de la garantia no se vera afectada, y todos los derechos y obligaciones se
interpretaran y aplicaran como si esta Limitacion de la garantia careciera de
dicha parte o término considerado no valido.

v

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

1. Precaucién: El uso de este dispositivo esta restringido por o bajo la
prescripcion de un médico.

. Consultar las Instrucciones de uso.

Usar antes de la fecha.

Esterilizado con 6xido de etileno.

. Sistema de doble barrera estéril.

Para un solo uso.

Numero de catalogo.

Numero de lote.

Fecha y pais de fabricacion.

10. Cantidad.

11. Condiciones de almacenamiento.

12. Fabricante.

13. Cumple con el Reglamento de productos sanitarios 2017/745.

14. No reesterilizar.

15. No utilizar si el envase esta dafiado.

16. Producto sanitario.

17. Identificador de dispositivo tnico.

18. Sitio web de informacion al paciente.

19. Identificacion de la persona.

20. Fecha.

21. Médico o centro de salud.
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Névod k Pouziti — CESKY

POPIS VYROBKU @

Chirurgicka sitka TIGR® Matrix Je upletena ze dvou rlznych syntetickych
resorbovatelnych  vldken s riznymi degradacnimi charakteristikami.
Vldkna s rychlou resorpci tvofici pfiblizné 40 % hmotnosti struktury
jsou vyrobena z kopolymeru glykolidu, laktidu a trimethylenkarbonatu.
Vldkna s pomalou resorpci tvorici pfiblizné 60 % hmotnosti struktury
jsou vyrobena z kopolymeru laktidu a trimethylenkarbonatu.
Po implantaci oba druhy vlaken degraduji celkovou hydrolyzou,
jez vede ke snizeni stilosti pevnosti a k naslednému masivnimu
ubytku vlaken. Testovani in vitro prokazalo, Zze vldkna s rychlou resorpci
(glykolid, laktid a trlmethylenkarbonat) ztraceji  svou mechanickou
pevnost po 2 tydnech. Pfi studiich in vivo v bfisni sténé ovci pak bylo
zjisténo, ze vlakna s rychlou resorpci se zcela absorbuji po 4 mésicich.
Totéz testovani in vitro prokazalo, ze vldkna s pomalou resorpci (laktid a
trimethylenkarbonat) si svou mechanickou pevnost uchovaji po dobu
6 mésict. Pfi studiich in vivo v bii$ni sténé ovci bylo pak zjisténo,
Zze vldkna s pomalou resorpci se absorbuiji pfiblizné po 36 mésicich.

INDIKACE K POUZITi
Chirurgicka sitka TIGR® Matrix Surgical Mesh slouzi ke zpevnéni mékkych
tkani v pfipadé oslabeni pii zakrocich s cilem opravit nepfimé tiselné a
biisni kyly, pii profylaktickém pouziti ke zpevnéni sutury ve stiedni linii
a pii rekonstrukéni plastice prsu u prepektordlnich a submuskularich
chirurgickych zakroku.

KONTRAINDIKACE

Vyrobek nenivhodny k rekonstrukci kardiovaskularnich defektt. Chirurgicka
sitka TIGR® Matrix musi byt vzdy oddélena od bfisni dutiny peritoneem.
Nevhodné pro opravu pfimych tfiselnych kyl.

VAROVANI
. Nepouzwejte pokud je vnéjsi ¢i vnitini obal poskozen, nebo jestlize doslo
k naruseni nékteré ze sterilnich bariér ¢i vrstev proti vniknuti vihkosti.

2. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace - biologicky rozlozitelné
komponenty by nemusely byt dostate¢né funkéni.

3. Aplikace jakékoli syntetické sitky ¢i néplasti na kontaminované nebo
infikované rany neni doporucena, jelikoz mize vést k tvorbé pistéli a/
nebo extruzi sitky.

4. Urc¢eno pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte, jestlize pred
prvnim zamyslenym pouzitim doslo k otevieni vnéjsiho nebo vnitiniho
obalu. Znovu nesterilizujte. Znovu nesterilizujte. Zafizeni nemusi v
dusledku degradace spravné fungovat.

5. Bezpecnost a ucinnost chirurgické sitky TIGR® Matrix pro pouziti
s reabsorbovatelnymi fixa¢nimi zafizenimi nebyla zjistovana.

6. Bezpecnost a ucinnost chirurgické sitky TIGR® Matrix pro
urogynekologické pouZiti nebyla zjistovana. Pfislusné informace
naleznete v bezpecnostnich sdélenich amerického dfadu FDA

a ustavu NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence) ve
Spojeném krélovstvi.

7. Bezpecnost a Uucinnost chirurgické sitky TIGR® Matrix pro pouziti
v rekonstrukci Slach nebyla zjistovana.

8. Protoze je sitka TIGR® Matrix Surgical Mesh plné reabsorbovatelnd, nesmi
byt pouzivana v pfipadech vyzadujicich trvalou oporu poskytovanou
sitkou.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pouziti tohoto prostfedku je omezeno na Iékafe nebo na pokyn lékare.
2A Peclivé zkontrolujte, zda neni baleni poskozeno, zda nebylo otevieno a
zda nedoslo pred pouzitim k poruseni sterilni bariéry.
. Sitka by méla byt dostate¢né velkd, aby doséhla az za okraj defektu.
. Sinfekci je tfeba nalozit podle prislusné chirurgické praxe tak,
aby se minimalizovala potieba vyjmuti sitky.

Hw

NEPRIZNIVE UCINKY

Mozné nezadouci reakce pfi pouziti sitky jsou obvykle spojeny
s implantovatelnymi protézami a patfi mezi né mimo jiné infekce, zanéty,
extruze, eroze, adheze, tvorba pistéli, tvorba seromt, hematomy a
opakovany vyskyt kyly ¢i tkanovych defekta.

Znamé nezadouci reakce doprovazejici zakrok rekonstrukce prsu pii
pouziti sitky nebo bez ni zahrnuji mimo jiné zménu polohy implantatu,
infekce, zanéty, hematomy, tvorbu serom, nekrdézu, kapsularni kontrakce
a prasknuti implantatu. Ve vzacnych pfipadech jsou prsni implantaty
spojovany s anaplastickym velkobuné¢nym lymfomem (BIA-ALCL).

KLINICKE PRINOSY

V zévislosti na indikaci pro pouziti Ize ocekavat nasledujici klinické pfinosy:

«  Nepfitomnost piiznak{ souvisejicich s kylou.

+  Prevence incizni kyly v souvislosti s chirurgickymi zékroky.

«  Kratkodobd a dlouhodobd Uspésna subpektordlni a prepektoralni
rekonstrukce prsu.

Rozsah klinickych pfinosti v souvislosti s chirurgickou sitkou TIGR® Matrix

Surgical Mesh je srovnatelny s vysledky u jinych komerc¢né dostupnych

chirurgickych siték.

PRIPRAVA K POUZITi

1. Otevrete vnéjsi hlinikovou félii a rukama ve sterilnich rukavicich nebo
pomoci sterilnich klesti asepticky vyjméte vnitini sacek obsahujici
vyrobek a sitku umistéte do sterilniho pole.

2. Opatrné oteviete vnitini sacek obsahujici sitku a vyjméte sitku z
vnitfniho sacku.

POKYNY K POUZITi

1. Pripravte misto implantace pomoci standardnich chirurgickych metod.

2. Zastiihnéte chirurgickou sitku TIGR® Matrix Surgical Mesh, aby umoznila
adekvatni prekryti oblasti poskozeni nebo aby odpovidala velikosti
implantatu, pokud se pouziva pfi rekonstrukci prsu.

3. Chirurgickou sitku TIGR® Matrix Surgical Mesh implantujte podle v
soucasnosti uznavanych chirurgickych postupl. Prostfedek se muze
pouzit v suchém stavu

4. Chirurgickou sitku TIGR® Matrix Surgical Mesh zafixujte stehy podle v
soucasnosti uznavanych chirurgickych postupti.

5. Do pacientovych lékafskych zédznam( pfipevnéte
sledovatelnost a kartu implantatu predejte pacientovi.

6. Pokud se v souvislosti s prostfedkem vyskytne vazny incident, nahlasi se
vyrobci a pfislusnému organu clenského statu, ve kterém uzivatel nebo
pacient sidli.

stitek pro

SKLADOVANI, BALENI A LIKVIDACE

1. Chirurgickou sitku skladujte na suchém chladném misté chranénou
pred vihkem a pfimym teplem uvniti produktové krabice s
neotevienym a neposkozenym hlinikovym sackem, navodem k pouziti
a kartou implantatu.

2. Sterilni v neotevieném a neposkozeném obalu s nedotéenou sterilni
bariérou.

3. Stitek pro sledovatelnost, ktery identifikuje ¢islo Sarzi vyrobku, je
prilozen v kazdém baleni a umisti se do lékafského zaznamu pacienta.

4. V kazdém baleni je pfilozena karta implantatu, kterd identifikuje
vyrobek

5. Kontaminované jednotky, soucasti a obalové materialy zlikvidujte
v souladu se standardnimi nemocni¢nimi postupy, vseobecnymi
bezpecnostnimi opatfenimi pro biologicky nebezpecny odpad a
platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony.

ZARUKA A OMEZENI

Prestoze byla chirurgicka sitka TIGR® Matrix (dale jen ,vyrobek”)
vyrobena v peclivé sledovanych podminkdch, nemd spolecnost
Novus Scientific AB (dale jen Novus) Zadnou kontrolu nad podminkami,
za jakych se vyrobek pouziva. Spole¢nost Novus se tedy zfiké veskerych
vyslovnych i pfedpokladanych zaruk tykajicich se vyrobku vcetné a bez
omezeni na predpokladané zaruky obchodovatelnosti ¢i vhodnosti pro urcity
ucel. U zadnych osob ci subjektﬁ spoleénost Novus neodpovida za zédné
lécebné vydaje ani za zadné pfimé, nepfimé, nahodné nebo nasledné skody
zpusobenejakymkoll pouzitim, defektem, selhanim ¢i poruchou vyrob u, at
uzje narok na odskodnénivznesen nazakladé zaruky, smlouvy, precinu cijinak.
Z&dna osoba neni opravnéna zavazovat spolecnost Novus k zadnym ujisténim
Ci zérukam ohledné vyrobku. Zamérem vyse uvedenych vyluk a omezeni
neni porudeni zavaznych ustanoveni platnych pravnich predpisd véetné
zakona FDCA (Federal Drug and Cosmetic Act) a nelze je tak ani interpretovat.
Bude-li néktera ¢ast ¢i podminka tohoto Odmitnuti zaruk shledédna soudem
pfisludné jurisdikce za protipravni, pravné neucinnou & v konfliktu s
rozhodnym pravem, ztistane nedotéena platnost zbyvajicich ¢asti tohoto
Odmitnuti zaruk a vsechna préva i povinnosti budou vykladany a uplatiiovany
tak, jako by toto Odmitnuti zéruk neobsahovalo urcitou ¢ast ¢i podminku
pokladanou za neplatnou.

VYSVETLENI SYMBOLU

1. Pozor: PouZziti tohoto prostifedku je omezeno na lékafe nebo na jeho
prikaz.

Piectéte si navod k pouziti.

Spotrebujte do.

. Sterilizovano etylenoxidem.

Dvojity sterilni bariérovy systém.

Pouze k jednorazovému pouZiti.

. Katalogove cislo.

. Cislo sarze.

Datum a zemé vyroby.

10. MnoZstvi.

11. Podminky skladovani.

12. Vyrobce.

13. Vyhovuje nafizeni o zdravotnickych prostiedcich 2017/745.
14. Nesterilizujte opakované.

15.V pfipadé poskozeni obalu nepouzivejte.
16. Zdravotnicky prostredek.

17.Jedine¢ny identifikator prostiedku.

18. Webové stranky s informace pro pacienty.
19. Identifikace osoby.

20. Datum.

21. Zdravotnické zafizeni nebo lékaf.
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Istruzioni per I'uso — ITALIANO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La maglia chirurgica TIGR® Matrix & composta da due diverse fibre
sintetiche riassorbibili, con diverse caratteristiche di degradazione.
La fibra rapidamente riassorbibile, che compone circa il 40% della
maglia in termini di peso, & un copolimero di glicolide, lattide
e carbonato di trimetilene. La fibra lentamente riassorbibile, che compone
circa il 60% della maglia in termini di peso, & un copolimero di lattide e
carbonato di trimetilene. Entrambe le fibre degradano per idrolisi massiva
dopo l'impianto, portando a una ritenzione decrescente della forza per
la perdita di massa delle fibre. | test in vitro hanno dimostrato che la fibra
rapidamente riassorbibile (glicolide, lattide e carbonato di trimetilene)
perde la sua forza meccanica dopo 2 settimane, mentre gli esami in vivo
nella parete addominale delle pecore hanno dimostrato che tale fibra
viene completamente assorbita dopo 4 mesi. Gli stessi test in vitro hanno
dimostrato che la fibra lentamente riassorbibile (lattide e carbonato di
trimetilene) mantiene la propria forza meccanica per 6 mesi, mentre gli
esami in vivo nella parete addominale delle pecore hanno indicato che tale
fibra viene assorbita dopo circa 36 mesi.

INDICAZIONI PER L'USO

La maglia chirurgica TIGR® Matrix & indicata per I'uso nel rafforzamento dei
tessuti molli in presenza di debolezza, in procedure che implicano quanto
segue: riparazione di ernie inguinali indirette e ventrali, come trattamento
profilattico per rafforzare la sutura della linea mediana e nella chirurgia
ricostruttiva del seno per entrambe le procedure chirurgiche (prepettorale e
sottomuscolare).

CONTROINDICAZIONI

Non adatta alla ricostruzione di difetti cardiovascolari. La maglia chirurgica TIGR®
Matrix deve essere sempre separata dalla cavita addominale dal peritoneo. Non
adatto per correggere ernie inguinali dirette.

AVVERTENZE
Non utilizzare se la confezione interna o esterna é stata danneggiata e/o
se la barriera sterile o contro 'umidita non & intatta.

2. Non utilizzare dopo la data di scadenza: i componenti biodegradabili
potrebbero funzionare in modo non adeguato.

3. Lutilizzo di qualsiasi maglia o cerotto sintetici su una ferita contaminata
o infetta potrebbe provocare la formazione di fistole e/o l'estrusione
della maglia; di conseguenza, tale utilizzo & sconsigliato.

4. Solo per uso singolo. Non utilizzare se la confezione esterna
o interna é stata aperta in precedenza rispetto all'inizio dell'utilizzo
effettivo. Eliminare tutte le porzioni inutilizzate del dispositivo. Non
risterilizzare. |l dispositivo potrebbe non funzionare adeguatamente a
causa della degradazione.

5. La sicurezza e lefficacia della maglia chirurgica TIGR® Matrix in caso di
utilizzo con dispositivi di fissaggio riassorbibili non sono state stabilite.

6. La sicurezza e l'efficacia della maglia chirurgica TIGR® Matrix in caso
di utilizzo uroginecologico non sono state stabilite. Per ulteriori
informazioni, consultare le comunicazioni sulla sicurezza della FDA e
del National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) del Regno
Unito.

7. Lasicurezza e lefficacia della maglia chirurgica TIGR® Matrix in caso di
utilizzo nella riparazione dei tendini non sono state stabilite.

8. Poiché laTIGR® Matrix Surgical Mesh e completamente riassorbibile, non
dovrebbe essere impiegata in interventi correttivi dove € richiesta una
rete di supporto permanente.

PRECAUZIONI

1. Luso di questo dispositivo e riservato ai medici o richiede una
prescrizione medica.

2. Prima dell'uso, verificare attentamente che la confezione non sia
danneggiata, non sia stata aperta e che la barriera sterile sia intatta.

3. La maglia deve essere larga abbastanza per estendersi oltre
i margini del difetto.

4. Le infezioni devono essere trattate in base alle comuni procedure
chirurgiche per minimizzare la necessita di rimuovere la maglia.

EVENTI AVVERSI

| possibili effetti indesiderati con la maglia sono quelli in genere associati
a qualsiasi protesi impiantabile, inclusi, senza limitazione, infezione,
inflammazione, estrusione, erosione, aderenza, formazione di fistola,
formazione di sieroma, ematoma e ricorrenza dell'ernia o del difetto
tissutale.

Le reazioni avverse conosciute a seguito di un intervento chirurgico
ricostruttivo del seno - con o senza maglia - includono, senza limitazione:
infezione, infiammazione, ematoma, formazione di sieroma, necrosi,
contrazione capsulare e rottura dell'impianto nonché, in rari casi, linfoma
anaplastico a grandi cellule (BIA-ALCL) associato allimpianto mammario.

BENEFICI CLINICI

A seconda dellindicazione per I'uso, & possibile aspettarsi i seguenti

benefici clinici:

+ Mancanza dei sintomi correlati all'ernia.

« Prevenzione dell’ernia incisionale correlata a interventi chirurgici.

+ Ricostruzione riuscita del seno prepettorale e sottopettorale a breve e
lungo termine.

Lentita dei benefici clinici correlati all'uso della maglia chirurgica TIGR®

Matrix & paragonabile a quella di altre maglie chirurgiche disponibili in

commercio.
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PREPARAZIONE PER L'USO

1. Aprire il rivestimento di alluminio esterno ed estrarre in modalita
asettica la sacca interna contenente il prodotto, indossando guanti sterili
oppure usando un forcipe sterile, e collocare la maglia nel campo sterile.

2. Aprire con cautela la sacca interna che contiene la maglia ed estrarre
quest’ultima dalla sacca.

ISTRUZIONI PERL'USO
Preparare la sede diimpianto usando tecniche chirurgiche standard.

2. Tagliare la maglia chirurgica TIGR® Matrix in modo da consentire
un‘adeguata sovrapposizione sull'area del difetto oppure per adattarsi
alle dimensioni alla sede dellimpianto nel caso venga utilizzata per la
ricostruzione del seno.

3. Impiantare la maglia chirurgica TIGR® Matrix attenendosi alle comuni
procedure in uso per I'impianto della maglia chirurgica. Il dispositivo
puo essere utilizzato a secco.

4. Fissare la maglia chirurgica TIGR® Matrix con suture attenendosi alle
comuni procedure chirurgiche in uso.

5. Allegare letichetta di tracciabilita alla cartella clinica del paziente e
fornire la scheda dell'impianto al paziente.

6. Qualora si verificasse un incidente grave in relazione al dispositivo, tale
incidente dovra essere segnalato al produttore e all’autorita competente
dello Stato membro in cui si trova I'utilizzatore e/o il paziente.

CONSERVAZIONE IMBALLAGGIO E SMALTIMENTO
. Conservare in luogo fresco e asciutto, lontano da umidita e calore
diretto all'interno della sua confezione con la sacca in alluminio
non aperta e non danneggiata, le istruzioni per I'uso e la scheda
dell'impianto.

2. Il prodotto é sterile se la sua confezione non é stata aperta, non &
danneggiata e la barriera sterile & intatta.

3. In ogni confezione & inclusa un‘etichetta di tracciabilita che identifica
il numero di lotto del prodotto protesi e che va allegata alla cartella
clinica del paziente.

4. In ogni confezione & inclusa una scheda dellimpianto che identifica il
prodotto.

5. Smaltire le unita contaminate, i componenti e il materiale di
imballaggio attenendosi alle procedure ospedaliere standard e alle
precauzioni universali relative ai rifiuti a rischio biologico, nel rispetto
delle leggi locali, statali e federali applicabili.

GARANZIA E LIMITAZIONI

Sebbene la maglia chirurgica TIGR® Matrix (di seguito “prodotto”)
sia stata prodotta in  condizioni scrupolosamente  controllate,
Novus Scientific AB (di seguito “Novus”) non ha alcun controllo sulle condizioni
in cui il prodotto viene utilizzato. Novus declina, quindi, ogni responsabilita,
espressa o implicita, in merito al prodotto, inclusa, senza limitazione, qualsiasi
garanzia di commerciabilita o adeguatezza per uno scopo particolare. Novus
non é responsabile nei confronti di alcuna persona o entita per le spese mediche
o per qualsiasi danno diretto, indiretto, accidentale o conseguente causato da
qualsiasi uso, difetto, cedimento o malfunzionamento del prodotto, anche se la
richiesta di danni si basa su garanzia, contratto, torto o altro. Nessuna persona
ha l'autorita di legare Novus a qualsiasi dichiarazione o garanzia rispetto al
prodotto. Le esclusioni e le limitazioni ivi stabilite non sono intese a, e non
devono essere interpretate come mezzo per, contravvenire ai provvedimenti
obbligatori delle leggi applicabili, incluso il “Federal Drug and Cosmetic Act”. Se
una qualsiasi parte o un qualsiasi termine della presente Limitazione di garanzia
sono considerati illegali, inapplicabili o in conflitto con le leggi applicabili dal
foro competente, la parte rimanente della presente Limitazione di garanzia
rimane valida, e tutti i diritti e gli obblighi devono essere intesi e applicati
come se la presente Limitazione di garanzia non contenesse parti o termini
considerati non validi.

SPIEGAZIONE DEi SiMBOLI

1. Attenzione: L'uso di questo dispositivo é riservato ai medici o richiede
una prescrizione medica.

. Consultare le istruzioni per 'uso.

Data di scadenza.

. Sterilizzato usando ossido di etilene.

. Sistema a barriera sterile doppia.

Solo per uso singolo.

Numero di catalogo.

Numero di lotto.

Data e paese di produzione.

10. Quantita.

11. Condizioni di conservazione.

12. Produttore.

13. Prodotto conforme al Regolamento sui Dispositivi Medici 2017/745.

14. Non risterilizzare.

15. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

16. Dispositivo medico.

17. Identificatore unico del dispositivo.

18. Sito web con le informazioni per il paziente.

19. Identificazione della persona.

20. Data.

21. Centro sanitario o dottore.
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Instructies voor het Gebruik — NEDERLANDS

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

TIGR® Matrix Chirurgisch Gaas is gebreid van twee verschillende, resorbeerbare
synthetische vezels, elk met verschillende afbraakeigenschappen. De snel
resorberende vezel, die ongeveer 40% van het gewicht van de matrix
vormt, is een copolymeer van glycolide, lactide en trimethyleencarbonaat.
De traag resorberende vezel, die ongeveer 60% van het gewicht van de
matrix vormt, is een copolymeer van lactide en trimethyleencarbonaat.
Beide vezels breken af door hydrolyse na de implantatie, wat leidt tot
een afnemende trekkracht gevolgd door massaverlies van de vezels. In-
vitrotests toonden aan dat de snel resorberende vezel (glycolide, lactide
en trimethyleencarbonaat) zijn mechanische sterkte na 2 weken verliest.
In-vivostudies in de abdomenwand van schapen toonden aan dat
de snel resorberende vezel na 4 maanden volledig was geresorbeerd.
Dezelfde in-vitrotests toonden aan dat de traag resorberende vezel (lactide
en trimethyleencarbonaat) zijn mechanische sterkte gedurende 6 maanden
behoudt. In-vivostudies in de abdomenwand van schapen toonden aan dat de
traag resorberende vezel na ongeveer 36 maanden volledig was geresorbeerd.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

TIGR® Matrix Chirurgisch Gaas is bestemd voor gebruik bij de versterking van
zwakke plekken in zacht weefsel, bij ingrepen voor het herstel van indirecte
liesbreuken en buikwandhernia’s, als profylaxe om de middellijnhechting te
versterken en bij reconstructieve borstchirurgie voor zowel prepectorale als
submusculaire chirurgische procedures.

CONTRA-INDICATIES

Niet geschikt voor de reconstructie van cardiovasculaire defecten.TIGR®
Matrix Chirurgisch Gaas moet altijd door het peritoneum gescheiden
worden gehouden van de buikholte. Niet geschikt voor het herstel van
directe hernia inguinalis.

WAARSCHUWINGEN
. Niet gebruiken indien de buiten- of blnnenverpakklng beschadigd is en/
of een steriele of vochtbarriere niet intact is.

2. Niet gebruiken na de vervaldatum. Het is mogelijk dat de biodegradeer-
bare componenten niet langer goed werken.

3. Het gebruik van synthetisch gaas of pleister op een gecontamineerde of
geinfecteerde wond kan leiden tot de vorming van fistels en/of extrusie
van het gaas en wordt derhalve niet aanbevolen.

4. Uitsluitend eenmalig gebruiken. Niet gebruiken indien de buiten- of
binnenverpakking geopend is voordat het hulpmiddel voor de eerste
keer daadwerkelijk wordt gebruikt. Alle ongebruikte delen van het in-
strument weggooien. Niet opnieuw steriliseren. Het hulpmiddel werkt
mogelijk niet goed door verslechtering.

5. De veiligheid en effectiviteit TIGR® Matrix Chirurgisch Gaas zijn niet be-
wezen voor gebruik in combinatie met resorbeerbaar hechtmateriaal.

6. De veiligheid en de effectiviteit van TIGR® Matrix Chirurgisch Gaas zijn
niet bewezen bij urogynecologisch gebruik. Raadpleeg de veiligheids-
berichten van de FDA en het National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE) in het VK voor meer informatie.

7. De veiligheid en de werkzaamheid van TIGR® Matrix Chirurgisch gaas
zijn niet bewezen voor gebruik bij de reconstructie van pezen

8. Omdat TIGR® Matrix Surgical Mesh volledig resorberend is, mag het niet
worden gebruikt bij herstel waar permanente ondersteuning door het
gaas is vereist.

VOORZORGSMAATREGELEN
. Dit hulpmiddel mag alleen gebruikt worden door of onder strenge

toezicht van een specialist.

2. Controleer voor gebruik zorgvuldig of de verpakking onbeschadigd
en ongeopend is en of de steriele barriére onaangetast is.

3. Het gaas moet groot genoeg zijn om het defect volledig te bedekken.

4. Infecties moeten worden behandeld overeenkomstig de aanvaarde
chirurgische praktijk, zodat de noodzaak om het gaas te verwijderen
zo veel mogelijk wordt beperkt.

BIJWERKINGEN

Mogelijke bijwerkingen van het gaas zijn die welke doorgaans geassocieerd
worden met een implanteerbare prothese inclusief, maar niet beperkt tot,
infectie, ontsteking, extrusie, erosie, adhesie, vorming van fistels, ontstaan
van seromen, hematoom en terugkeer van de hernia of het weefseldefect.
Bekende bijwerkingen na reconstructieve borstchirurgie met of zonder
gaas zijn inclusief, maar niet beperkt tot, verschuiving van het implantaat,
infectie, ontsteking, hematoom, ontstaan van seromen, necrose,
kapselvorming en ruptuur van het implantaat en, in zeldzame gevallen,
borstimplantaat gerelateerd grootcellig anaplastisch lymfoom (BIA-ALCL).

KLINISCHE VOORDELEN

Afhankelijk van de indicatie voor gebruik kunnen de volgende klinische

voordelen worden verwacht:

«  Afwezigheid van hernia-gerelateerde symptomen.

« Preventie van operatiegerelateerde littekenbreuk.

«  Succesvolle subpectorale en prepectorale borstreconstructie op korte
en lange termijn.

De reikwijdte van de klinische voordelen met betrekking tot TIGR®

Matrix Chirurgisch Gaas is vergelijkbaar met die van ander commercieel

verkrijgbaar chirurgische gaas.

BEREIDING VOOR HET GEBRUIK

1. Open de buitenste film van aluminium en verwijder de binnenverpakking
met het product erin met steriele, gehandschoende handen of steriele
forceps. Leg het gaas in het steriele veld.

2. Open zorgvuldig de binnenverpakking met het gaas erin en verwijder het
gaas uit de binnenverpakking.

AANWUZINGEN VOOR HET GEBRUIK

1. Bereid deimplantatieplaats voor met standaard chirurgische technieken.

2. Snijd het TIGR® Matrix Chirurgisch Gaas zo dat het oppervlak dat nodig is
om het defect te hechten ruimschoots wordt overlapt of om het passend
te maken voor de afmetingen van het implantaat bij borstreconstructie.

3. Breng het TIGR® Matrix Chirurgisch Gaas in overeenkomstig de huidige,
aanvaarde procedures voor chirurgisch gaas. Het hulpmiddel mag in
droge toestand worden gebruikt.

4. Hecht TIGR® Matrix Chirurgisch Gaas met hechtdraad volgens de
huidige, aanvaarde chirurgische praktijken.

5. Bevestig het traceerbaarheidsetiket in het medisch dossier en overhan-
dig de implantaatkaart aan de patiént.

6. Indien zich een ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel
voordoet, dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is
gevestigd.

BEWARING VERPAKKING EN VERWIJDERING
. Bewaren op een koude, droge plaats, uit de buurt van vocht en
rechtstreekse warmtestraling, in de productdoos met ongeopende en
onbeschadigde aluminium zak, gebruiksaanwijzing en implantaatkaart.

2. Steriel in ongeopende en onbeschadigde verpakking met de steriele
barriere intact.

3. Inelke verpakking is een etiket meegeleverd dat bij het medisch dossier
van de patiént gevoegd kan worden om de traceerbaarheid van het
lotnummer van het product te waarborgen.

4. In elke verpakking is een implantaatkaart meegeleverd die het product
identificeert.

5. Verwijder de gecontamineerde eenheden, componenten en verpa-
kkingsmaterialen volgens de standaard ziekenhuisprocedures en de
universele voorzorgsmaatregelen voor biologisch gevaarlijk afval, en de
geldende lokale, regionale en nationale wetten.

GARANTIE EN BEPERKINGEN

Hoewel TIGR® Matrix Chirurgisch Gaas (hierna het “product”) geproduceerd
is in strikt gecontroleerde omstandigheden, heeft Novus Scientific AB (hierna
“Novus”) geen enkele controle over de omstandigheden waarin het product
wordt gebruikt. Novus verleent daarom, zowel expliciet als impliciet, geen
enkele garantie betreffende het product, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot, elke impliciete garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel. Novus is niet aansprakelijk jegens een persoon of rechtspersoon
voor medische onkosten of elke rechtstreekse, onrechtstreekse, incidentele of
gevolgschade veroorzaakt door het gebruik, een defect, fout of storing van
het product, ongeacht of een claim voor schadevergoeding gebaseerd is op
de garantie, een contract, een onrechtmatige daad of ander rechtsbegrip.
Geen enkele persoon heeft enige autoriteit om Novus te verplichten tot
een bewering of garantie betreffende het product. De hierboven vermelde
uitsluitingen en beperkingen zijn niet bedoeld, en mogen ook niet zo
worden opgevat, om de wettelijk verplichte bepalingen te contraveniéren,
met inbegrip van de Federal Drug and Cosmetic Act. Indien een deel of
clausule van deze Disclaimer door een rechtbank van de bevoegde jurisdictie
als onwettig, onafdwingbaar of in strijd met de geldende wetgeving wordt
beschouwd, zal het overige deel van deze Disclaimer niet worden aangetast,
en zullen alle rechten en verplichtingen worden geinterpreteerd en
afgedwongen alsof deze Disclaimer het als ongeldig beschouwde deel of de
clausule niet bevatte.

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

1. Opgelet: dit hulpmiddel mag alleen gebruikt worden door of onder
streng toezicht van een specialist.

. Lees de instructies voor gebruik.

. Vervaldatum.

. Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

. Dubbel steriel barrieresysteem.

. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

. Catalogusnummer.

. Lotnummer.

. Datum en land van productie.

10. Hoeveelheid.

11. Bewaring.

12. Fabrikant.

13.Voldoet aan de Richtlijn Medische Hulpmiddelen 2017/745.

14. Niet opnieuw steriliseren.

15. Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

16. Medisch hulpmiddel.

17. Unieke identificator medisch hulpmiddel.

18. Website met patiéntinformatie.

19. Persoonsidentificatie.

20. Datum.

21. Gezondheidscentrum of arts.

COENOULTAWN




Brugsanvisning — DANSKE

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

TIGR® Matrix kirurgisk net er strikket af to forskellige syntetiske resorberbare
fibre, som har forskellige nedbrydningsegenskaber. Den hurtigt resorber-
ende fiber, som vaegtmaessigt udger ca. 40% af matrixen, er en kopolymer
bestaende af glycolid, lactid og trimethylencarbonat. Den langsomt resorber-
ende fiber, som vaegtmaessigt udger ca. 60% af matrixen, er en kopolymer
bestdende af lactid og trimethylencarbonat. Begge fibre nedbrydes ved
bulk-hydrolyse efter implantation, hvilket medferer, at de mister styrke eft-
erfulgt af massetab af fibre. Test in vitro har vist, at den hurtigt resorberende
fiber (glycolid, lactid og trimethylencarbonat) mister sin mekaniske styrke
efter to uger, og undersggelser in vivo af abdominalveeggen pa far viste,
at den hurtigt resorberende fiber er fuldt resorberet efter 4 maneder. Samme
test in vitro viste, at den langsomt resorberende fiber (lactid og trimethylen-
carbonat) bevarer sin mekaniske styrke i seks méneder, og undersggelser in
vivo af abdominalvaeggen pa far viste, at den langsomt resorberende fiber er
resorberet efter ca. 36 maneder.

INDIKATIONER FOR BRUG

TIGR® Matrix Surgical Mesh er beregnet til brug til forsteerkning af bledt
vav, hvor der er svaghed i procedurer, der involverer reparation af
indirekte lyskebrok og ventral brok, til profylaktisk brug til at forsteerke
midtlinjesuturen og ved rekonstruktiv brystkirurgi til bade praepektorale og
submuskulaere kirurgiske procedurer.

KONKTRAINDIKATIONER

lkke egnet til rekonstruktion af kardiovaskulaere defekter. TIGR® Matrix
kirurgisk net skal altid veere adskilt fra bughulen af peritoneum.
Ikke egnet til udbedring af direkte lyskebrok.

ADVARSLER
. Maikke bruges, hvis den ydre eller indre emballage er beskadiget, og/eller
en steril- eller fugtbarriere ikke er intakt.

2. Maikke anvendes efter udlgbsdatoen - de bionedbrydelige komponenter
fungerer maske ikke, som de skal.

3. Brug af syntetisk net eller plaster i et kontamineret eller inficeret sar kan
fore til dannelse af fistel og/eller ekstrudering af nettet, og det anbefales
ikke.

4. Kun til engangsbrug. Ma ikke bruges, hvis den ydre eller indre
emballage har veaeret abnet forud for forste patenkte brug.
Kassér alle ubrugte dele af anordningen. Ma ikke gensteriliseres. Materialet
vil muligvis ikke fungere korrekt pa grund af nedbrydning.

5. Sikkerheden og effektiviteten af TIGR® Matrix kirurgisk net er ikke blevet
afklaret til brug med resorberbare fikseringsanordninger.

6. Sikkerheden ved og effekten af TIGR® Matrix kirurgisk net er ikke fast-
sldet til urogynaekologisk brug. Der henvises til sikkerhedsmeddelelser
fra den amerikanske leegemiddelmyndighed (FDA) og National Institute
for Health and Clinical Excellence (NICE) i Storbritannien for yderligere
retningslinjer.

7. Sikkerheden ved og effektiviteten af TIGR® Matrix kirurgisk net er ikke
fastslaet til brug ved reparation af sener.

8. DaTIGR® Matrix Surgical Mesh er fuldt resorberbar, ber det ikke anvendes
ved udbedringer, hvor det er pakraevet med permanent stotte fra nettet
(mesh).

FORHOLDSREGLER

1. Enheden er begraenset til brug af eller pa ordination af en laege.

2. Kontrollér omhyggeligt, at pakningen er ubeskadiget og uébnet, og at
den sterile barriere er intakt inden brug.

3. Nettet skal vaere tilstreekkeligt stort til, at det nar ud over kanten af
defekten.

4. Infektioner skal behandles i henhold til anerkendt kirurgisk praksis for at
minimere behovet for at fierne nettet.

U@NSKEDE HANDELSER

Mulige ugnskede haendelser med nettet omfatter haendelser, som typisk
er forbundet med en implanteret protese, herunder, men ikke begreenset
til, infektion, inflammation, udstedelse, erosion, adhaesion, fisteldannelse,
seromdannelse, haematom og recidiv af herniet eller vaevsdefekten.

Kendte bivirkninger efter kirurgi med henblik pa brystrekonstruktion med
eller uden net omfatter, men er ikke begraenset til, implantatforskydning,
infektion, inflammation, haematomdannelse, seromadannelse, nekrose,
kapselsammentraekning og implantatbrud og i sjaeldne tilfelde storcellet
anaplastisk lymfom (BIA-ALCL) associeret med brystimplantat.

KLINISKE FORDELE

Afhzengigt af indikationen for brug kan felgende kliniske fordele forventes:

« Frihed for brok-relaterede symptomer.

- Forebyggelse af operationsrelateret snitbrok.

- Kort- og langsigtet succesfuld subpectoral og prepectoral
brystrekonstruktion.

Omfanget af de kliniske fordele forbundet med TIGR® Matrix Surgical Mesh

er sammenligneligt med andre kommercielt tilgaengelige kirurgiske mesh.
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KLARG@RING TIL BRUG

1. Abn den ydre aluminiumsfolie, og fiern aseptisk den indvendige pose, der
indeholder produktet, ved hjaelp af sterile, behandskede haender eller en
steril pincet, og anbring nettet i det sterile felt.

2. Abn forsigtigt den indvendige pose, der indeholder nettet, og flern
masken fra den indvendige pose.

BRUGSANVISNING

1. Forbered implantationsstedet ved hjaelp af standard kirurgiske teknikker.

2. Beskaer TIGR® Matrix Surgical Mesh, sa der er passende overlapning af
det defekte omrade, eller sa det passer til storrelsen af implantatet, nar
det bruges til brystrekonstruktion.

3. Implantér TIGR® Matrix Surgical Mesh i henhold til aktuelt accepterede
kirurgiske mesh-procedurer. Enheden kan bruges i ter tilstand

4. Fixer TIGR® Matrix Surgical Mesh med suturer i henhold til aktuelt
accepteret kirurgisk praksis.

5. Anbring sporbarhedsetiketten i patientens journal, og udlever
implantatkortet til patienten.

6. Hvis der skulle opsta en alvorlig haendelse i forbindelse med udstyret,
skal denne rapporteres til fabrikanten og den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

OPBEVARING, EMBALLERING OG BORTSKAFFELSE
. Opbevares pa et koldt, tert sted vaek fra fugt og direkte varme
i produktaesken med uabnet og ubeskadiget aluminiumspose,
brugsanvisning og implantatkort.
2. Sterili uabnet og ubeskadiget emballage med intakt steril barriere.
. Hver pakke indeholder en sporbarhedsetiket, der identificerer produk-
tets partinummer og skal placeres i patientens journal.
. Etimplantatkort, der identificerer produktet, er vedlagt i hver pakke.
. Bortskaf kontaminerede enheder, komponenter og
emballagematerialer i overensstemmelse med standard
hospitalsprocedurer, universelle forholdsregler for biofarligt affald og
gaeeldende lokale, statslige og federale love.

s w

GARANTI OG BEGRANSNINGER

Selvom TIGR® Matrix kirurgisk net (i det folgende “produktet”)
er fremstillet under omhyggeligt kontrollerede forhold, har
Novus Scientific AB (i det felgende Novus) ikke nogen kontrol over de
forhold, under hvilke produktet anvendes. Novus fraskriver sig derfor
alle garantier, bade eksplicitte og implicitte, med hensyn til produktet,
inklusive implicitte garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt
formal. Novus er ikke ansvarlig over for nogen fysisk eller juridisk person for
udgifter til leegebehandling eller direkte eller indirekte skader forarsagede
af brug, defekt, svigt eller fejlagtig funktion af produktet, uanset om
et krav omerstatning stettes pa garanti, kontrakt, ansvarspadragende
adfeerd eller andet. Ingen person har bemyndigelse til at forpligte Novus
til nogen erklzeringer eller garantier med hensyn til produktet. De ovenfor
anforte udelukkelser og begraensninger har ikke til hensigt at stride mod
og ma ikke fortolkes som stridende mod de ufravigelige bestemmelser
i lovgivningen herunder Federal Drug and Cosmetic Act. Hvis dele af eller
bestemmelser i denne ansvarsfraskrivelse af en kompetent domstol findes
at veere ulovlige, uden retskraft eller i strid med geeldende lov, pavirker det
ikke gyldigheden af de andre bestemmelser i denne ansvarsfraskrivelse, og
alle rettigheder og forpligtelser skal fortolkes og handhzeves, som om denne
ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt den relevante del eller bestemmelse, som
findes at vaere ugyldig.

FORKLARING AF SYMBOLER

1. Advarsel: Denne enhed er begreaenset til brug af eller efter ordre fra
en lege.

2. Se brugsanvisningen.

3. Brug fer dato.

4. Steriliseret med ethylenoxid.

5. Dobbelt sterilt barrieresystem.

6. Kun til engangsbrug.

7. Katalognummer.

8. Partinummer.

9. Fremstillingsdato og -land.

10. Antal.

11. Opbevaringsforhold.

12. Fabrikant.

13. Overholder Medical Device Regulation 2017/745.

14. Ma ikke resteriliseres.

15. Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget.

16. Medicinsk udstyr.

17. Unik enhedsidentifikator.

18. Patientinformationshjemmeside.

19. Person identifikation.

20. Dato.

21.Sundhedscenter eller lege.




Mode d’emploi — FRANCAIS
DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La maille chirurgicale TIGR® Matrix est entrelacée avec deux différentes fibres
synthétiques résorbables qui possédent des caractéristiques de dégradation
différentes. La fibre a résorption rapide, qui compose environ 40% du poids
de la matrice, est un copolymére de glycolide, lactide et carbonate de
triméthyléne. La fibre a résorption lente, qui compose environ 60% du poids
de la matrice, est un copolymere de lactide et carbonate de triméthyléene.
Une fois implantées, les deux fibres se dégradent par hydrolyse en bloc,
provoquant une rétention décroissante suivie d'une perte de masse des
fibres. Les tests in vitro ont montré que la fibre a résorption rapide (glycolide,
lactide et carbonate de triméthyléne) perd sa résistance mécanique aprés
2 semaines et les études in vivo dans la paroi abdominale de moutons ont
montré que la fibre a résorption rapide est entierement absorbée apres 4 mois.
Les mémes tests in vitro ont montré que la fibre a résorption lente
(lactide et carbonate de triméthyléne) conserve sa résistance mécanique
pendant 6 mois et les études in vivo dans la paroi abdominale de moutons
ont montré que la fibre a résorption lente est absorbée aprés environ 36 mois.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le treillis chirurgical TIGR® Matrix est prévu pour étre utilisé dans le renforce-
ment des tissus mous qui présentent une faiblesse, pour les procédures
impliquant la réparation des hernies inguinales indirectes et des hernies
ventrales, pour une utilisation prophylactique afin de renforcer la suture
médiane, et dans la chirurgie de reconstruction mammaire pour les procé-
dures chirurgicales prépectorales et sous-musculaires.

CONTRE-INDICATIONS

Impropre a la reconstruction des défauts cardiovasculaires. La maille chiru-
rgicale TIGR® Matrix doit toujours étre séparée de la cavité abdominale par
le péritoine. Ne convient pas a la correction des hernies inguinales directes.

MISES EN GARDE
Ne pas utiliser si 'emballage extérieur ou intérieur est endommagé et/
ou si I'une des barriéres stériles ou étanches n'est pas intacte.

2. Nepas utiliseraprés la date d’expiration - les composants biodégradables
pourraient ne pas fonctionner correctement.

3. Lutilisation d'un treillis ou d'un patch synthétique dans une plaie
contaminée ou infectée pourrait entrainer la formation de fistules et/ou
I'extrusion du treillis et n'est par conséquent pas recommandée.

4. Réservé a un usage unique. Ne pas utiliser si I'emballage extérieur
ou intérieur a été ouvert avant le moment de l'application prévue.
Jeter toutes les portions non utilisées du dispositif. Ne pas restériliser.
Le dispositif pourrait se dégrader et ne pas servir correctement.

5. Linnocuité et I'efficacité de TIGR® Matrix Surgical Mesh nont pas été établies
dans le cadre d'une utilisation avec des systemes de fixation résorbables.

6. La sécurité et l'efficacité de la maille chirurgicale TIGR® Matrix n'ont pas
été vérifiées pour une utilisation uro-gynécologique. Consulter les
communications de sécurité de 'Administration américaine des aliments
et des médicaments (FDA) ou de ['Institut national de la santé et de
I'excellence clinique britannique (NICE) pour plus d'informations.

7. La sécurité et l'efficacité de la maille chirurgicale TIGR® Matrix n‘ont pas
été vérifiées pour une utilisation lors de la réparation des tendons.

8. TIGR® Matrix Surgical Mesh étant totalement résorbable, ce produit ne doit
pas étre utilisé dans les cas ou le soutien permanent d'un filet est nécessaire.

PRECAUTIONS

1. Ce dispositif est réservé a une utilisation par un médecin ou sur ordre
de celui-ci.

2. Vérifier soigneusement que l'emballage n'est pas endommagé
et bien fermé et que la barriére stérile est intacte avant I'usage.

3. Lamaille doit étre suffisamment large pour recouvrir au-dela des marges
du défaut.

4. Les infections doivent étre traitées selon la pratique chirurgicale
adéquate pour réduire la nécessité de retirer la maille.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables possibles avec la maille sont ceux typiquement
associés a toute prothése implantable, notamment, entre autres, l'infection,
l'inflammation, I'extrusion, I'érosion, I'adhésion, la formation d’une fistule,
la formation d'un sérome, 'hématome et la récurrence de I'hernie ou
du défaut du tissu. Les effets indésirables connus suite a une reconstruction
mammaire avec ou sans treillis comprennent notamment le déplacement de
I'implant, l'infection, I'inflammation, la formation de sérome ou d’hématome,
la nécrose, la contraction capsulaire et la rupture de I'implant et, dans de
rares cas, un lymphome anaplasique a grandes cellules associé un implant
mammaire (LAGC-AIM).

AVANTAGES CLINIQUES

En fonction de lindication d'utilisation, les avantages cliniques suivants

peuvent étre attendus :

« Absence de symptomes liés a une hernie.

« Prévention de la hernie incisionnelle liée a la chirurgie.

« Reconstruction mammaire sous-pectorale et prépectorale réussie a
court et a long terme.

L'ampleur des avantages cliniques liés au treillis chirurgical TIGR® Matrix est

comparable a celle d'autres treillis chirurgicaux disponibles sur le marché.

PREPARATION AVANT UTILISATION
Ouvrir Iemballage en aluminium externe et retirer de maniére asepthue la
poche interne contenant le produit a I'aide de gans stériles ou de pinces
stériles, et placer le treillis dans la zone stérile.

2. Ouvrir délicatement la poche intérieure contenant le treillis et retirer le
treillis de la poche interne.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Préparer le site dimplantation en utilisant des techniques chirurgicales
standard.

2. Découper le treillis chirurgical TIGR® Matrix pour permettre un
chevauchement adéquat de la zone défectueuse ou pour s'adapter ala taille
de Iimplant lorsquiil est utilisé pour la reconstruction mammaire.

3. Implanter le treillis chirurgical TIGR® Matrix selon les procédures de treillis
chilrurgical acceptées a I'heure actuelle. Le dispositif doit étre sec pour étre
utilisé.

4. Implanter le treillis chirurgical TIGR® Matrix selon les procédures liées au
treillis chirurgical acceptées a 'heure actuelle.

5. Déposer létiquette de tracabilité dans le dossier médical du patient et
remettre la carte d'implant au patient.

6. Siun incident grave devait se produire en relation avec le dispositif, il sera
signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

STOCKAGE EMBALLAGE ET ELIMINATION
Conserver dans un endroit frais et sec, a l'abri de I'humidité et de la
chaleur directe pour préserver le produit contenu dans sa boite dans
une poche en aluminium qui ne doit pas étre ouverte ou endommagée,
accompagné d'un mode d'emploi et d’'une carte d'implant.

2. Stérile, dans un emballage clos et non endommagé avec barriére stérile
intacte.

3. Une étiquette de tragabilité qui identifie le numéro de lot du produit
accompagne chaque emballage pour étre placée dans le dossier
médical du patient.

4. Une carte d'implant qui identifie le produit est comprise dans chaque
paquet.

5. Eliminer les unités, les composants et les matériaux d'emballage
contaminés conformément aux procédures hospitaliéres standard, aux
précautions universelles pour manipuler les déchets biologiquement
dangereux ainsi qu‘aux lois locales, étatiques et fédérales applicables.

LIMITATIONS DE GARANTIE

Bien que la maille chirurgicale TIGR® Matrix (ci-aprés le « produit ») ait été
fabriquée dans des conditions strictement controlées, Novus Scientific AB
(ci-aprés « Novus ») n‘a aucun contrdle sur les conditions d'utilisation du
produit. Novus décline en conséquence toute garantie, expresse et implicite,
concernant le produit, y compris, sans s’y limiter, toute garantie implicite de
qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier. Novus ne saurait étre
tenu pour responsable devant tout individu ou organisation des frais médicaux
ou dommages et intéréts directs, indirects, secondaires ou immatériels liés
a l'utilisation, a un défaut, a une défaillance ou une anomalie du produit,
que la réclamation de ces dommages et intéréts se fonde sur une garantie,
un contrat, une faute ou autre. Aucun individu n‘a le droit de contraindre Novus
a engager sa responsabilité ou garantie vis-a-vis du produit. Les exclusions et
limitations précitées ne sont pas rédigées et ne doivent pas étre interprétées
comme allant a I'encontre des dispositions légales en vigueur, y compris celles
de la Loi fédérale sur les médicaments et les cosmétiques des Etats-Unis. Si 'une
des parties ou l'une des conditions des présentes Limitations de garantie est
jugée illégale, inexécutable ou contraire a la loi par un tribunal compétent,
la validité des parties restantes des présentes Limitations de garantie ne
saura étre affectée et tous les droits et obligations devront étre interprétés
et appliqués comme si les présentes Limitations de garantie ne contenaient
aucune partie ou condition jugée non valide.

EXPLICATION DES SYMBOLES

1. Attention : Cet instrument est limité a une utilisation par ou sur ordre
d’un médecin.

Consultez le mode d'emploi.

Utiliser avant la date.

Stérilisé a I'aide d'oxyde d'éthyléne.

Systéme de barriére stérile double.

Pour usage unique seulement.

Numeéro de catalogue.

Numéro de lot.

Date et pays de fabrication.

10. Quantité.

11. Conditions de stockage.

12. Fabricant.

13. Conforme au réglement sur les dispositifs médicaux 2017/745.
14. Ne pas restériliser.

15. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
16. Dispositif médical.

17.Identifiant unique du dispositif.

18. Site Internet d'information pour les patients.
19. Identification de la personne.

20. Date.

21. Centre de soins de santé ou médecin.
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Instrukgja Uzytkowania — POLSKI

OPIS PRZYRZADU

Siatka chirurgiczna TIGR® Matrix jest splatana z dwoch réznych
resorbowalnych wtdkien syntetycznych o réznych parametrach degradacji.
Szybko resorbowalne wtokno, stanowigce okoto 40% wagowych matrycy
siatki, jest kopolimerem glikolidu, laktydu i weglanu trimetylenu.
Wolno resorbowalne wtékno, stanowigce okoto 60% wagowych matrycy
siatki, jest kopolimerem laktydu i weglanu trimetylenu. Oba wtdkna ulegaja
degradacji poprzez hydrolize objetosciowa, co zmniejsza zachowywanie
wytrzymatosci wraz z utratg masy widkien. Badania in vitro wykazaty,
ze szybko resorbowalne witdkno (glikolid, laktyd i weglan trimetylenu) traci
wytrzymatos¢ mechaniczng po 2 tygodniach, a badania in vivo w $cianie
jamy brzusznej owcy wykazaty, ze szybko resorbowalne wtékno ulegato
petnej absorpcji po 4 miesigcach. Te same badania in vitro wykazaty,
ze wolno resorbowalne wtdkno (laktyd i weglan trimetylenu) utrzymuje
wytrzymatos¢ mechaniczng przez 6 miesiecy, a badania in vivo w $cianie
jamy brzusznej owcy wykazaty, ze wolno resorbowalne wtokno ulega petnej
absorpcji po okoto 36 miesigcach.

WSKAZANIA DO UZYCIA

Siatka chirurgiczna TIGR® Matrix jest przeznaczona do stosowania w celu
wzmacniania tkanek miekkich w przypadku ich ostabienia w zabiegach
naprawczych posrednich przepuklin pachwinowych i brzusznych, do
stosowania profilaktycznego w celu wzmocnienia szwu w linii posrodkowej
oraz w zabiegach peprpektoralnej i podmiesniowej rekonstrukgji piersi.

PRZECIWWSKAZANIA

Nieodpowiednia do rekonstrukcji wad uktadu naczyniowo-sercowego.
Siatka chirurgiczna TIGR® Matrix musi by¢ zawsze oddzielona od jamy
brzusznej otrzewng. Produkt nieodpowiedni do stosowania w przypadku
przepukliny pachwinowej prostej.

OSTRZEZENIA
. Nie uzywac produktu, jesli opakowanie zewnetrzne lub wewnetrzne jest
uszkodzone i/lub zostata naruszona ktérakolwiek z barier sterylnosci lub

W|IgotnOSC|

2. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci - sktadniki biodegradowalne
mogty nie zachowac wtasciwych parametrow.

3. Uzycie syntetycznej siatki lub taty w zanieczyszczonej lub zakazonej
ranie moze prowadzi¢ do powstania przetoki i/lub ekstruzji siatki i nie
jest zalecane.

4. Wytacznie do uzytku jednorazowego. Nie uzywac produktuy,
jesli  opakowanie zewnetrzne lub wewnetrzne zostatlo otwarte
przed planowanym uzyciem. Usuwac wszystkie niezuzyte frag-
menty produktu. Degradacja moze zaburza¢ dziatanie przyrzadu.
Nie sterylizowa¢ ponownie.

5. Profil bezpieczenstwa i skutecznosci siatki chirurgicznej TIGR® Matrix
nie zostal okre$lony dla zastosowan w potfaczeniu z wchfanialnymi
urzadzeniami mocujacymi.

6. Profil bezpieczenstwa i skutecznosci siatki chirurgicznej TIGR® Matrix
nie zostat okreslony dla zastosowan w uroginekologii. W celu uzyskania
dalszych informacji nalezy zapoznac sie z komunikatami dotyczacymi
bezpieczenstwa FDA oraz brytyjskiego Krajowego Instytutu Standardéw
Klinicznych i Opieki Zdrowotnej (NICE).

7. Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania Siatki chirurgicznej TIGR®
Matrix podczas naprawy $ciegna nie zostaty potwierdzone.

8. Poniewaz siatka TIGR® Matrix Surgical Mesh jest catkowicie wchfanialna,
nie powinna by¢ stosowana w przypadkach, gdzie naprawa wymaga
wzmocnienia siatkg permanentna.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Ten produkt mozé by¢ stosowany urzadzenie przez albo na zlecenie lekarza.

2. Nalezy przed zastosowaniem doktadnie sprawdzi¢, czy opakowanie jest
nieuszkodzone i zamkniete, i czy bariery sterylnosci sg nienaruszone.

3. Siatka powinna by¢ wystarczajgco duza, aby wystawac poza obszar wady.

4. W razie infekcji nalezy postepowac zgodnie z zaaprobowang praktyka
chirurgiczng w celu zminimalizowania ryzyka koniecznosci usuniecia siatki.

REAKCJE NIEPOZADANE

Mozliwe reakcje niepozadane z siatkg to typowe reakcje wigzane ze
wszelkimi wszczepialnymi protezami, w tym infekcje, stany zapalne,
ekstruzja, erozja, zrosty, przetoki, surowiczaki, krwiaki i nawroty przepukliny
lub uszkodzenia tkanki. Do znanych reakcji niepozadanych po zabiegach
chirurgii rekonstrukcyjnej piersi z wykorzystaniem lub bez wykorzystania
siatki naleza miedzy innymi: przemieszczenie implantu, zakazenie,
stan zapalny, krwiak, surowiczak, martwica, przykurcz torebki i pekniecie
implantu, a takze, w rzadkich przypadkach, chtoniak anaplastyczny z duzych
komorek zwigzany z implantem piersi (BIA-ALCL).

KORZYSCI KLINICZNE
W zaleznosci od wskazan do uzycia mozna oczekiwac nastepujacych
korz sci klinicznych:
g?lenle objawow zwigzanych z przepukling.

+  Profilaktyka przepukliny pooEerachne
+ Krétko- i dtugoterminowa skuteczna podmigsniowa i peprpektoralna

rekonstrukcja piersi.
Zakres korzysci klinicznych zwiazanych z siatkg chirurgiczng TIGR® Matrix
jest poréwnywalny z korzysciami zwigzanymi z zastosowaniem innych
dostepnych na rynku siatek chirurgicznych.
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PRZYGOTOWANIE DO ZASTOSOWANIA

1. Otworzyc¢ zewnetrzng folie aluminiowa i przy uzyciu techniki aseptycznej
wyja¢ wewnetrzng torebke z produktem = sterylnymi dtonmi w
rekawiczkach lub sterylnymi szczypczykami i umiescic¢ w sterylnym polu.

2. Ostroznie otworzy¢ wewnetrzna torebke zawierajaca siatke i wyjac z niej
siatke.

INSTRUKCJE STOSOWANIA

1. Przygotowa¢ miejsce implantacji, stosujgc standardowe techniki
chirurgiczne.

2. Przyciac siatke chirurgiczna TIGR® Matrix do rozmiaru odpowiedniego
do zakrycia uszkodzonego obszaru lub pasujacego do rozmiaru
implantu uzywanego do rekonstrukgji piersi.

3. Przeprowadzi¢ implantacje siatki chirurgicznej TIGR® Matrix zgodnie
z aktualnie zaaprobowanymi procedurami postepowania z siatkg
chirurgiczna. Wyréb moze by¢ uzywany w stanie suchym.

4. Ustabilizowa¢ siatke chirurgiczng TIGR® Matrix za pomocg szwow
zgodnie z aktualnie przyjetg praktyka chirurgiczna.

5. Umiesci¢ nalepke identyfikacyjna w karcie pacjenta i przekazaé
pacjentowi karte implantu.

6. W przypadku wystapienia w zwigzku z wyrobem powaznego zdarzenia,
nalezy je zgtosi¢ producentowi i wfasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

PRZECHOWYWANIE PAKOWANIE | UTYLIZACJA
. Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu, z dala od wilgoci i zrédet

ciepta, w opakowaniu produktu, w zamknietej, nieuszkodzonej torebce
aluminiowej, wraz z instrukcjg uzytkowania i kartg implantu.

2. Zawarto$¢ zamknietego, nieuszkodzonego opakowania z nienaruszong
bariera sterylna jest sterylna.

3. Do kazdego opakowania dofaczona jest nalepka identyfikacyjna z
numerem serii produktu przeznaczona do umieszczenia w karcie pacjenta.

4. Do kazdego opakowania dotaczona jest karta implantu identyfikujaca

rodukt.

5. Etyllzowac zanieczyszczone produkty, komponenty materiaty
opakowaniowe zgodnie ze standardowymi procedurami szpltalnyml
z zachowaniem ogélnych srodkéw ostroznosci dotyczacych odpadéw
stwarzajacych zagrozenije biologiczne oraz zgodnie z odpowiednimi
przepisami miejscowymi lub krajowymi.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI

Siatka chirurgiczna TIGR® Matrix (zwana dalej, produktem”) zostata wprawdzie
wyprodukowana w doktadnie kontrolowanych warunkach, lecz firma
Novus Scientific AB (zwana dalej ,Novus”) nie ma mozliwosci kontrolowania
warunkéw, w jakich jest ona uzywana. Niniejszym Novus wylgcza
odpowiedzialnos¢ z tytutu wszelkich gwarangji, zarbwno wyrazonych, jak
i dorozumianych, dotyczacych tego produktu, w tym, ale nie wylgcznie,
z tytutu dorozumianej gwarancji jakosci handlowej lub przydatnosci do
okreslonego celu. Novus nie ponosi odpowiedzialnosci wobec zadnej osoby
ani zadnego podmiotu za zadne wydatki na cele medyczne ani za szkody
bezposrednie, posrednie, uboczne i wtérne powstate w wyniku uzywania,
uszkodzenia, awarii lub nieprawidtowego dziatania produktu, niezaleznie od
tego, czy roszczenie za takie szkody jest wnoszone na podstawie gwarangji,
umowy, deliktu czy w inny sposéb.

Zadna osoba nie jest upowazniona do sktadania w imieniu Novus oswiadczen
i udzielania gwarancji na niniejszy produkt. Wykluczenia i ograniczenia
przedstawione powyzej nie majg na celu famania obowiazujacych
przepisow prawa, w tym Federalnej Ustawy o Lekach i Kosmetykach, i nie
nalezy interpretowac ich w ten sposob. Jesli jakakolwiek czes¢ niniejszego
wylaczenia odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji zostanie uznana przez
kompetentny sad za nielegalng, niewykonalng lub bedaca w konflikcie
z odnosnym prawem, nie bedzie to rzutowato na wazno$c pozostatych czesci
niniejszego wyfaczenia odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji i wszystkie
prawa i zobowiazania nalezy wtedy interpretowac i wykonywac tak, jakby
niniejsze wylaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarangji nie zawierato
fragmentéw lub warunkéw uznanych za niewazne.

OBJASNIENIE SYMBOLI

1. Przestroga: ten wyréb moze by¢ uzywany wytacznie przez lekarza lub
na jego zlecenie.

. Sprawdzi¢ w instrukgji obstugi.

. Data waznosci.

. Sterylizowano tlenkiem etylenu.

. System podwdjnej bariery sterylnej.

. Wylacznie do jednorazowego uzytku.

. Numer katalogowy.

. Numer serii.

. Data i kraj produkgji.

10. llo$¢.

11. Warunki przechowywania.

12. Producent.

13.Zgodnos¢ z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych

2017/745.

14. Nie sterylizowa¢ ponownie.

15. Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone.

16. Wyréb medyczny.

17. Unikalny identyfikator wyrobu.

18. Witryna informacyjna dla pacjentow.

19. Identyfikacja osoby.

20. Data.

21. Osrodek opieki zdrowotnej lub lekarz.

CONOUAWN




Instruksjoner for Bruk — NORSK

BESKRIVELSE AV PRODUKTET

TIGR® Matrix kirurgisk nett er strikket med to ulike syntetisk resorberbare fiber
med ulike nedbrytingskarakteristikker. Den hurtig resorberende fiberen som
utgjer omtrent 40 % av nettet etter vekt, er en kopolymer av glykolid, laktid
og trimetylenkarbonat. Den sakte resorberende fiberen som utgjer omtrent
60 % av nettet etter vekt, er en kopolymer av laktid og trimetylenkarbonat.
Begge fibrene brytes ned av hydrolyse umiddelbart etter implantering,
noe som resulterer i redusert styrke etterfulgt av massetap pa fibrene. In
vitro-testing viste at den hurtig resorberende fiberen (glykolid, laktid og
trimetylenkarbonat) mister sin mekaniske styrke etter 2 uker, og in vivo-
studier i bukveggen hos sau viste at den hurtig resorberende fiberen var
fullstendig absorbert etter 4 maneder. Den samme in vitro-testingen viste at
den sakte resorberende fiberen (laktid og trimetylenkarbonat) opprettholder
sin mekaniske styrke i 6 maneder, og in vivo-studier i bukveggen hos sau viste
at den sakte resorberende fiberen var fullstendig absorbert etter omtrent 36
maneder.

INDIKASJONER FOR BRUK

TIGR® Matrix Surgical Mesh er beregnet for bruk i forsterkning av blotvev der
det er svakheti prosedyrer som involverer reparasjon av indirekte lyskebrokk
og ventral brokk, i profylaktisk bruk for & forsterke midtlinjesuturen, og i
rekonstruktiv brystkirurgi for bdde prepektorale og submuskulare kirurgiske
prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke egnet for rekonstruksjon av kardiovaskulaere defekter.

TIGR® Matrix kirurgisk nett ma alltid veaere atskilt fra bukhulen ved
peritoneum. Ikke egnet til reparasjon av direkte lyskebrokk.

ADVARSLER
. Maikke brukes hvis den ytre eller indre pakningen er skadet og/eller den
sterile eller fuktige barrieren ikke er intakt.

2. Ma ikke brukes etter utlopsdato siden de bionedbrytbare komponentene
kan svekkes.

3. Brukav syntetisk nett eller plaster i et kontaminert eller infisert sar kan fore
til fisteldannelse og/eller ekstrusjon av nettet, og anbefales ikke.

4. Kun for engangsbruk. Ma ikke brukes hvis den ytre eller indre pakningen
er blitt dpnet for produktet skal tas i bruk. Kasser alle ubrukte deler av
produktet. Ma ikke steriliseres pa nytt. Produktet fungerer kanskje ikke
som det skal grunnet forringelse.

5. Sikkerheten og effektiviteten til TIGR® Matrix kirurgisk nett er ikke
fastslatt for bruk med resorberbare fikseringsenheter.

6. Sikkerheten til og effekten av TIGR® Matrix kirurgisk nett er ikke etablert
for urogynekologisk bruk. Se sikkerhetsinformasjon fra FDA og National
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) i Storbritannia for rad.

7. Sikkerheten til og effekten av TIGR® Matrix kirurgisk nett er ikke etablert
for bruk til reparasjon av sener.

8. Fordi TIGR® Matrix Surgical Mesh er fullt reabsorberbar, ber den ikke
brukes i reparasjoner der det kreves permanent stotte av nett.

FORHOLDSREGLER

1. Denne enheten er begrenset til bruk av eller etter ordre fra lege.

2. Undersgk at pakningen er uskadet, udpnet og at den sterile barrieren er
intakt for bruk.

3. Nettimplantatet skal vaere stort nok til & dekke og ga utover kantene pa
skaden.

4. Infeksjoner ma behandles i samsvar med akseptert kirurgisk praksis for a
minimere behovet for a fierne nettimplantatet.

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger fra nettimplantatet er de som vanligvis knyttes til
alle implanterbare proteser inkludert, men ikke begrenset til, infeksjon,
inflammasjon, utstgting, erosjon, adhesjon, fisteldannelse, seromadannelse,
hematom og tilbakefall av brokk eller vevsdefekt.

Kjente bivirkninger etter rekonstruktiv brystkirurgi med eller uten nett
inkluderer, men er ikke begrenset til, implantatforskyvning, infeksjon,
betennelse, hematom, seromdannelse, nekrose, kapsulaer sammentrekning,
rift i implantat, og i sjeldne tilfeller er brystimplantat forbundet med
anaplastisk storcellelymfom (BIA-ALCL).

KLINISKE FORDELER

Avhengig av indikasjonen for bruk, kan felgende kliniske fordeler forventes:

«  Frihet fra brokkrelaterte symptomer.

- Forebygging av kirurgirelatert insisjonsbrokk.

+  Kort- og langtids vellykket subpektoral og prepetoral
brystrekonstruksjon.

De kliniske fordelene ved TIGR® Matrix Surgical Mesh er sammenlignbare

med andre kommersielt tilgjengelige kirurgiske nett.

KLARGJ¢RING FOR BRUK
. Apne den ytre aluminiumsfolien og fiern den indre posen, som
inneholder produktet, ved hjelp av sterile hender med hansker eller
steril tang, og legg nettet i det sterile feltet.
2. Apne forsiktig den indre posen som inneholder nettet, og fiern nettet
fra den indre posen.

BRUKSANVISNING

1. Forbered implantasjonsstedet ved hjelp av de vanlige kirurgiske
teknikkene.

2. Tilpass TIGR® Matrix Surgical Mesh for & oppna en tilstrekkelig
overlapping av defektomradet eller for a tilpasse det til storrelsen pa
implantatet nar det brukes til brystrekonstruksjon.

3. Implanter TIGR® Matrix Surgical Mesh i henhold til gjeldende aksepterte
kirurgiske prosedyrer. Enheten kan brukes i torr tilstand.

4. Fikser TIGR® Matrix Surgical Mesh med suturer i henhold til gjeldende
aksepterte kirurgiske praksiser.

5. Fest sporingsetiketten i pasientens journal og gi implantatkortet til
pasienten.

6. Hvis det skulle oppsta en alvorlig hendelse knyttet til enheten, skal
den rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

OPPBEVARING, PAKKING OG KASSERING
. Oppbevares pd et kaldt, tort sted skjermet fra fuktighet og direkte varme
inne i produktesken i en udpnet og uskadet aluminiumspose, med
bruksanvisning og implantatkort.
2. Sterili uapnet og uskadet pakke med intakt steril barriere.
. En sporingsetikett som identifiserer partinummeret til produktet er lagt
ved i hver pakke for plassering i pasientens medisinske journal.
. Etimplantatkort som identifiserer produktet er vedlagt i hver pakke.
. Kast forurensede enheter, komponenter og emballasjematerialer i
samsvar med standard sykehusprosedyrer, universelle forholdsregler for
biofareavfall og gjeldende lokale, statlige og foderale lover.
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GARANTI OG BEGRENSNINGER

Selv. om TIGR® Matrix kirurgisk nett (heretter referert til som
“produktet”) er produsert under negye kontrollerte forhold, har
Novus Scientific AB (heretter kalt Novus) ingen kontroll over forholdene
hvor produktet brukes. Novus fraskriver seg derfor alle garantier, bade
uttrykte og underforstatte, med hensyn til produktet, herunder, men ikke
begrenset til, enhver underforstatt garanti om salgbarhet eller egnethet
for et bestemt formal. Novus skal ikke veere ansvarlig overfor noen person
eller enhet for noen medisinske utgifter eller noen direkte, indirekte eller
tilfeldige skader eller folgeskader som skyldes bruk, defekter, svikt eller
funksjonsfeil pa produktet, enten et krav for slike skader er basert pa garanti,
kontrakt, erstatningskrav eller annet.

Ingen person har myndighet til & binde Novus til noen lofter eller garantier
med hensyn til produktet. Unntakene og begrensningene ovenfor er ikke
ment, og skal ikke tolkes, slik at de strider mot obligatoriske bestemmelser
i gjeldende lovgivning inkludert legemiddelloven. Hvis noen del eller vilkar
i denne garantifraskrivelsen anses a veere ulovlig, ikke kan handheves eller
er i konflikt med gjeldende lov av kompetent domstol, skal gyldigheten
av de gjenveerende delene av garantifraskrivelsen ikke bli pavirket, og
alle rettigheter og forpliktelser skal tolkes og handheves som om denne
garantifraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller vilkaret som
anses som ugyldig.

FORKLARING AV SYMBOLER

1. Advarsel: Denne enheten er begrenset for bruk av eller pa bestilling
aven lege.

. Se bruksanvisningen.

. Utlgpsdato.

. Sterilisert ved hjelp av etylenoksid.

. Dobbelt sterilt barrieresystem.

. Kun til engangsbruk.

. Katalognummer.

. Partinummer.

. Dato og produksjonsland.

10. Kvantitet.

11. Lagringsforhold.

12. Produsent.

13.1samsvar med forordningen om medisinsk utstyr 2017/745.

14. Ma ikke steriliseres pa nytt.

15. Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.

16. Medisinsk utstyr.

17. Unik enhetsidentifikator.

18. Nettsted for pasientinformasjon.

19. Personidentifikasjon.

20. Dato.

21. Helsestasjon eller lege.

CONOUAWN
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Kullanim Talimatan - TURKCE

CiHAZ TANIMI

TIGR® Matrix Cerrahi Mesh, farkli degradasyon o6zelliklerine sahip iki farkl
sentetik rezorbabl liften rulmustir. Agirlik olarak matrisin yaklasik %401
olusturan hizli rezorbe olan lif, glikolid, laktid ve trimetilen karbonat
kopolimeridir. Agirlik olarak matrisin yaklasik %601n1 olusturan yavas
rezorbe olan lif, laktid ve trimetilen karbonat kopolimeridir. implante
edildiklerinde her iki lif kiitle hidrolizi ile degrade olur, gii¢ retensiyonu
azalir ve ardindan liflerin kitle kaybi gerceklesir. In vitro test, hizli rezorbe
olan lifin (glikolid, laktid ve trimetilen karbonat) 2 haftadan sonra mekanik
guictnii kaybettigini gostermistir ve koyunun abdominal duvarinda yapilan
in vivo galismalar, hizli rezorbe olan lifin 4 aydan sonra tamamen absorbe
oldugunu gostermistir. Ayni in vitro test, yavas rezorbe olan lifin (glikolid,
laktid ve trimetilen karbonat) 6 ay boyunca mekanik gtictinii korudugunu
gostermistir ve koyunun abdominal duvarinda yapilan in vivo ¢alismalar,
yavas rezorbe olan lifin yaklasik 36 aydan sonra absorbe oldugunu
gOstermistir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

TIGR Matrix Cerrahi Mesh; inguinal herni ve ventral herninin onarimi,
orta hat suttrint gticlendirmek icin profilaktik kullanim, prepektroal ve
kas alti cerrahi operasyonlar gibi prosediirlerde zayif yumusak dokunun
guglendirilmesinde kullaniimak tizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Kardiyovasktiler defektlerin rekonstriiksiyonu icin uygun degildir. TIGR®
Matrix Cerrahi Mesh, her zaman periton ile abdominal kaviteden ayriimalidir.
Dogrudan kasik fitiginin iyilestirilmesi icin uygun degildir.

UYARILAR
. Ambalajin ici veya disi hasar gérmiisse ve/veya herhangi bir steril bariyer
veya nem bariyeri intakt degilse kullanmayin.

2. Sonkullanma tarihinden sonra kullanmayin. Biyolojik olarak ¢6ztinebilen
bilesenler yeterli performans gostermeyebilir.

3. Kontamine veya enfekte bir yarada herhangi bir sentetik mesh veya
yama kullanilmasi fistil olusumuna ve / veya mesh ekstriizyonuna yol
acabilir ve 6nerilmez.

4. Tek kullanimliktrr. ik kullanimdan énce ambalajin ici veya disi agilmissa
kullanmayin. Cihazin kullanilmamis tim parcalarini atin. Tekrar
sterilize etmeyin. Degradasyon nedeniyle cihaz yeterli performans
gostermeyebilir.

5. TIGR® Matrix Cerrahi Mesh'in resorbable fiksasyon cihazlari ile kullanim
glvenligi ve etkinligi belirlenmemistir.

6. TIGR® Matrix Cerrahi Mesh'in trojinekolojik kullaniminin givenliligi ve
etkililigi kanitlanmamistir. Kilavuz i¢in FDAdan ve Ingiltere Saglik ve
Klinik Mikemmellik Ulusal Enstitiisti‘den (NICE) giivenlik iletisimlerine
bakin.

7. TIGR® Matrix Cerrahi Mesh'in tendon onariminda kullaniminin gtvenliligi
ve etkililigi kanitlanmamistir.

8. TIGR® Matrix Surgical Mesh'in tamamen yeniden emilebilir olmasi
nedeniyle, kalict yama desteginin gerekli oldugu onarimlarda
kullaniilmamasi gerekmektedir.

ONLEMLER

1. Bu cihaz yalnizca, bir doktor tarafindan veya doktor tavsiyesi
tzerine kullanilabilir.

2. Kullanimdan o6nce ambalajin zarar gérmemis, acgilmamis ve steril
bariyerin intakt oldugunu kontrol edin.

3. Mesh, defekt sinirini asacak kadar biiyiik olmalidir.

4. Meshi c¢ikarma ihtiyacini en aza indirmek icin, enfeksiyonlar kabul
edilebilir cerrahi uygulamalara gére tedavi edilmelidir.

ADVERS REAKSIYONLAR

Mesh ile ilgili olasi advers reaksiyonlar, enfeksiyon, enflamasyon,

ekstriizyon, erozyon, adezyon, fistil formasyonu, seroma formasyonu,
hematom ve herni veya doku defektinin niksiini kapsayan ancak
bunlarla sinirli olmayan, her tirlii implante edilebilen protezle tipik olarak
iliskilendirilebilen reaksiyonlardir.

Mesh kullanilan veya kullanilmayan meme rekonstriiktif cerrahisini takiben
bilinen advers reaksiyonlar; implantin yerinden oynamasi, enfeksiyon,
iltihaplanma, hematom, seroma olusumu, nekroz, kapak kasiimasi, implant
yirtilmasi ve nadir durumlarda meme implanti iliskili anaplastik buytik
huicreli lenfomay1 (BIA-ALCL) igerir.

KLIiNiK FAYDALAR

Kullanim endikasyonlarina bagli olarak asagidaki klinik faydalar beklenebilir:

« Herniile ilgili semptomlardan kurtulma.

« Ameliyata bagli insizyonel herninin 6nlenmesi.

«  Kisa ve uzun sureli basarili subpektoral ve prepektoral meme
rekonstriiksiyonu.

TIGR® Matrix Cerrahi Mesh ile ilgili klinik faydalarin buytik|

bulunan diger cerrahi mesh'lere yakindir.

U, piyasada

KULLANIMA HAZIRLAMA

1. Digaliminyum folyoyu agin ve tirtinG iceren i¢ keseyi steril, eldivenli eller
veya steril pens kullanarak aseptik olarak cikarin ve mesh’i steril alana
yerlestirin.

2. Mesh'iiceren i torbay dikkatlice agin ve mesh'i i¢ torbadan ¢ikarin.
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KULLANIM TALIMATLARI

1. Standart cerrahi teknikler kullanarak implantasyon bélgesini hazirlayin.

2. Defekt alani ile yeterli bir 6rtisme saglamak veya meme
rekonstriiksiyonu icin kullanildiginda implant boyutuna gére TIGR®
Matrix Cerrahi Mesh'i kesin.

3. TIGR® Matrix Cerrahi Mesh'i mevcut kabul edilen cerrahi mesh
prosediirlerine gore yerlestirin. Cihaz kuru halde kullanilabilir.

4. Mevcut kabul edilen cerrahi uygulamalara gore TIGR® Matrix Cerrahi
Mesh'i siitr ile sabitleyin.

5. Hastanin tibbi kaydina izlenebilirlik etiketini ekleyin ve implant kartini
hastaya verin.

6. Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelmesi halinde, bu durum
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili
kurumuna ve dreticiye bildirilmelidir.

SAKLAMA AMBALAJLAMA VE ATMA
. Nem ve dogrudan 1sidan uzak serin ve kuru yerde, agilmamis ve hasar
g6rmemis aliminyum torbada, kullanim talimatlari ve implant kartiyla
birlikte saklayin.
2. Acilmamis ve zarar gérmemis ambalajinda, steril bariyer intakt haldeyken
steril durumdadir.
3. Uruintin parti numarasini gosteren bir izlenebilirlik etiketi, hastanin tibbi
kaydina yerlestiriimek tizere her bir ambalajin icinde bulunmaktadir.
. Urtindi tanimlayan bir implant karti her pakette yer almaktadir.
. Kontamine birimleri, bilesenleri ve ambalaj materyallerini, standart
hastane prosediirlerine, biyolojik tehlikeli atiklar icin evrensel dnlemlere
ve gegerli yerel, eyalet ve federal kanunlara gore atin.

[GEN

GARANTI REDDI

TIGR® Matrix Cerrahi Mesh (bundan bdyle “tirin” olarak anilacaktir) dikkatlice
kontrol edilmis kosullar altinda tretilmis olmasina ragmen Novus Scientific
AB (bundan boyle Novus olarak anilacaktir) Grtintn kullanildigi kosullar
uzerinde kontrol sahibi degildir. Dolayisiyla Novus, zimni ticari garantiler
veya amaca uygunluk garantileri dahil ancak bunlarla sinirli olmamak
tizere urdin ile ilgili her tiirli agik ve zimni garantiyi reddeder. Novus,
hasarlar icin yapilan taleplerin garanti, sézlesme, haksiz fiil veya baska bir
sebebe dayanmasina bakilmaksizin, tiriintin herhangi bir kullanimi, kusuru,
bozulmasi veya arizasindan kaynaklanan herhangi bir dogrudan, dolayh
veya arizi hasardan veya herhangi bir tibbi giderden dolayl higbir kisi
veya kurulusa karsi sorumlu olmayacaktir. Hi¢ kimse rtin ile ilgili olarak
Novus'u herhangi bir temsil veya garantiye baglama yetkisine sahip degildir.
Yukarida belirtilen sorumluluk redleri ve sinirlamalar, Federal ilag
ve Kozmetik Yasalari dahil olmak Uzere yiirirliikteki yasanin zorunlu
huikiimlerini ihlal edecek sekilde yorumlanmamalidir. Bu Garanti Reddinde
yer alan herhangi bir béliimiin veya sartin kanuna aykiri, yirarliige konamaz
olmasi veya yetkili mahkeme tarafindan yirirlige konulan gecerli yasayla
celismesi halinde, Garanti Reddinin diger boltimlerinin gegerliligi bu
durumdan etkilenmez ve tim haklar ve yikimluliikler, gegersiz kilinan ilgili
hiikiimler Garanti Reddine dahil edilmeyecek sekilde yorumlanmalidir ve
uygulanmalidir.

SEMBOLLERIN AGIKLAMASI

1. Dikkat: Bu cihaz yalnizca bir doktor tarafindan veya doktor tavsiyesi
tzerine kullanilabilir.

. Kullanim Talimatlarina bakin.

. Son kullanma tarihinden 6nce kullanin.

. Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Cift steril bariyer sistemi.

. Sadece tek kullanimliktir.

. Katalog numarasi.

Parti numarasi.

. Uretim tarihi ve tlkesi.

10. Miktar.

11. Saklama kosullari.

12. Uretici.

13.2017/745 sayil Tibbi Cihaz Yonetmeligine uygundur.

14. Yeniden sterilize etmeyin.

15. Ambalaj zarar gérmusse kullanmayin.

16. Tibbi cihaz.

17. Benzersiz cihaz tanimlayicisi.

18. Hasta bilgilendirme web sitesi.

19. Kisi kimligi.

20. Tarih.

21. Saglk merkezi veya doktor.

VONOUTAWN




Kyttoohjeet — SUOMI

LAITTEEN KUVAUS

TIGR® Matrix Kirurginen verkko on kudottu kahdesta erilaisesta,
synteettisestd, resorboivasta kuidusta, joiden hajoamisominaisuudet ovat
erilaiset. Nopeasti resorboiva kuitu, joka muodostaa noin 40 % verkon
painosta, on glukolidin, laktidin ja trimetyleenikarbonaatin kopolymeeri.
Hitaasti resporboiva kuitu, joka muodostaa noin 60 % verkon painosta,
on laktidin ja trimetyleenikarbonaatin kopolymeeri. Molemmat kuidut
hajoavat hydrolyysin kautta istuttamisen jdlkeen, mikd johtaa vahentyvaan
kestavyyteen, jota seuraa kuidun katoaminen massana. In vitro -testaus osoitti,
ettd nopeasti resorboiva kuitu (glykolidi, laktidi ja trimetyleenikarbonaatti)
menettad mekaanisen kestavyytensa kahden viikon jalkeen, ja lampaan
vatsan seindmassa tehdyissd in vivo -tutkimuksissa nopeasti resorboiva kuitu
oli taysin imeytynyt neljan kuukauden jélkeen. Samassa in vitro -testauksessa
nakyi, etta hitaasti resorboiva kuitu (laktidi ja trimetyleenikarbonaatti) séilytti
mekaanisen kestav: ytensd kuuden kuukauden ajan, ja lampaan vatsan
seindmassa tehdyissa in vivo -tutkimuksissa hitaasti resorboivan kuidun taysi
imeytyminen oli indikoitua noin 36 kuukauden kuluttua.

KAYTTOINDIKAATIOT

TIGR® Matrix Kirurginen verkko on tarkoitettu pehmytkudoksen heikkojen
kohtien vahvistamiseen eri toimenpiteissa, kuten epasuorien nivus- ja vat-
satyrien korjaustoimenpiteissd, keskiviivan ompeleiden ennaltaehkéisevassa
vahvistamisessa ja prepektoraalisissa ja lihaksenalaisissa rinnan korjausleik-
kauksissa.

VASTA-AIHEET

Ei sovellu kardiovaskulaaristen vikojen rekonstruointiin. Vatsakalvon tulee aina
erottaa TIGR® Matrix Kirurginen verkko vatsaontelosta. Ei sovellu suoran nivus-
tyran korjaukseen.

VAROITUKSET

1. Ald kdytd, jos ulko- tai sisapaketti on vahingoittunut ja/tai jokin steriileista tai
kosteusesteista on vahingoittunut.

2. Ala kiytd viimeisen kayttopaivan jalkeen - tuotteen biologisesti hajoavat
osat eivat valttamatta toimi riittavan hyvin.

3. Synteettisen verkon tai paikan kdyttaminen kontaminoituneen tai
tulehtuneen haavan hoitoon voi johtaa fistelin muodostumiseen ja/
tai verkon puristumiseen, joten sitd ei suositella.

4. Vain kertakdyttoon. Ald kayta, jos ulko- tai sisapaketti on avattu ennen
alkuperdista kayttotarkoitusta. Havita kaikki laitteen kayttaméttomat osat.

KAYTTOVALMISTELUT
1. Avaa ulkoinen alumiinifolio ja poista tuotteen siséltdva sisapussi

2.

aseptisesti niin, ettd katesi ovat steriilit ja hansikkailla suojatut, tai
steriileja pihteja kayttden, ja aseta verkko steriilille alustalle.
Avaa varovaisesti verkon siséltéva sisdpussi ja poista verkko sisdpussista.

KAYTTOOHJEET
. Valmistele kdyttoalue tavallisia kirurgisia toimenpiteitd noudattaen.

2.

Muotoile TIGR® Matrix Kirurginen verkko niin, ettd viallinen alue peittyy
riittavasti tai rinnan korjauksessa kaytettava implantti mahtuu paikalleen.

. Aseta TIGR® Matrix Kirurginen verkko noudattamalla kayttohetkelld

hyvéksyttyja kirurgisten verkkojen kéyttotapoja. Tuotetta voidaan kéyttaa
kuivana.

Kiinnitd TIGR® Matrix Kirurginen verkko ompelein kayttohetkelld
hyvéksyttyjen kirurgisten toimintatapojen mukaisesti.

Kiinnita seurantamerkintd potilaan potilaskertomukseen
implanttikortti potilaalle.

ja anna

. Jos laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle

ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai
potilas sijaitsevat.

VARASTOINTI PAKKAUS JA HAVITTAMINEN

Sailytd kylmassa, kuivassa paikassa poissa kosteuden ja suoran lammon I&-
heisyydesta tuotelaatikon sisalla avaamattoman ja vahingoittumattoman
alumiinipussin, kdyttdohjeen ja implanttikortin kanssa.

2. Steriili ollessaan avaamattomassa ja vahingoittumattomassa pakkaukses-
sa, jonka steriili este ei ole vahingoittunut.

3. Jokaisen paketin mukana tulee seurantamerkintd, josta ndkyy tuotteen
eranumero ja joka tulee liittda potilaan potilaskertomukseen.

4. Jokaisen pakkauksen mukana on implanttikortti, josta tuotteen voi tun-
nistaa.

5. Havita kontaminoituneet yksikot, osat ja pakkausmateriaalit noudat-

tamalla sairaalan tavallisia toimenpiteitd, yleisia biovaarallisen jdtteen
hévittamiseen liittyvid varoituksia ja soveltuvia paikallisia, valtion ja osa-
valtion lakeja.

VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE

Vaikka TIGR®

on

Novus Scientific AB (tasta
joissa tuotetta kaytetaan.

Matrix  Kirurginen verkko (tdstd eteenpdin "tuote”)
valmistettu erittdin tarkasti valvotuissa olosuhteissa,
eteenpdin Novus) ei pysty ohjaamaan olosuhteita,
Novus kiistad siksi kaikki, sekd suoraan

Al steriloi. Laite ei valttamatta toimi riittdvan hyvin hajoamisesta johtuen.
TIGR® Matrix kirurgisen verkon turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole
varmistettu resorboivien kiinnityslaitteiden kayton yhteydessa.

TIGR® Matrix Kirurgisen verkon turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole
varmistettu  urogynekologisen kdyton yhteydessa. Katso ohjeita
Yhdysvaltojen  ladkintédviranomaisen ~ FDA:n  sekd  Yhdistyneiden
kuningaskuntien terveys- ja kliinisen osaamisen erinomaisuuden
kansallisen instituutin (National Institute for Health and Clinical Excellence,
NICE) viestinnasta.

TIGR® Matrix Kirurgisen verkon turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole
varmistettu janteiden korjaamisen yhteydessa.

Koska TIGR® Matrix Surgical Mesh on téysin resorboituva, sitd ei tule kayttaa
korjauksissa, joissa verkolta vaaditaan pysyvaa tukea.

VAROTOIMET

1.

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan lakareiden kay-
60N tai lakarin maarayksesta.

Tarkista ennen kayttoa huolellisesti, etta pakkaus on vahingoittumaton ja
avaamaton ja etta steriili este on ehja.

. Verkon tulee olla tarpeeksi iso ulottuakseen vian reunojen ulkopuolelle.

Tulehdukset tulee hoitaa hyvéksytyn kirurgisen kdytannén mukaisesti ver-
kon poistotarpeen pienentamiseksi.

HAITTAVAIKUTUKSET

ilmaistut ettd epdsuorat, takuut tuotteeseen liittyen, mukaan lukien,
mutta rajoittumatta, kaikki epasuorat takuut kaupalllsuudesta tai kayton
sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Novus ei ole vastuussa kenellekdan
henkilolle tai taholle mistadn laaketieteellisista kuluista tai suorista,
epdsuorista tai aiheutuvista vahingoista, jotka johtuvat tuotteen mistaan
kdytostd, puutteesta, viasta tai toimintahairidostd, perustuivat kyseiset
vaatimukset sitten takuuseen, sopimukseen, rikkomukseen tai muuhun
vastaavaan. Kenelldkdan henkil6lld ei ole oikeutta sitoa Novusta mihinkaan
edustukseen tai takuuseen tuotteeseen liittyen. Yl annettuja pois sulkemisia
ja rajoituksia ei ole tarkoitettu ja niita ei pida tulkita pakollisia, soveltuvia
lakeja poissulkevina, mukaa lukien Yhdysvaltojen Liittovaltion ladke- ja
kosmetiikkalaki (Federal Drug and Cosmetic Act). Jos pateva tuomioistuin
pitdd mitaan tdman vastuuvapautuslausekkeen osaa tai ehtoa laittomana,
mahdottomana panna taytdntoon tai sen katsotaan rikkovan soveltuvaa
lakia, muiden tdman vastuuvapautuslausekkeen osien patevyys ei muutu ja
vastuuvapautuslausekkeen muut oikeudet ja velvollisuudet ovat voimassa
kuin kyseistd osaa tai ehtoa ei olisi pidetty patemattomana.

MERKKIEN SELITYS

1. Varoitus: Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan ladkareiden kayttoon tai
kaytettavaksi ladgkarin maarayksesta.

Katso kayttoohjeita.

Viimeinen kayttopaiva.

Steriloitu etyleenioksidilla.

Kaksinkertainen steriili estejarjestelma.

Verkkoon liittyvat mahdolliset haittavaikutukset ovat sellaisia, jotka tyy-
pillisesti liittyvat istutettuun proteesiin, mukaan lukien, mutta rajoittu-
matta: tartunnat, tulehdukset, puristuminen, eroosio, kiinnittyminen,
fistelin muodostuminen, serooman muodostuminen, hematooma ja ty-
ran tai kudoksen vian uusiutuminen. Rinnan korjausleikkausten tunnet-
tuja haittavaikutuksia verkon kanssa tai ilman ovat muun muassa implan-
tin siirtyminen pois paikaltaan, infektio, tulehdus, verenpurkaumat,
serooman muodostuminen, kuolio, kapseloituminen jaimplantin repeytyminen
ja harvinaisissa tapauksissa implantteihin liittyva anaplastinen suurisolulymfoo-
ma (BIA-ALCL).

KLIINISET HYODYT

Kayttoindikaation mukaan odotettavissa voi olla seuraavia kliinisia hyotyja:

« Tyraan liittyvien oireiden haviaminen.

«  Leikkaukseen liittyvéan arpityran ehkaisy.

« Lyhyen ja pitkén aikavalin onnistunut lihaksenalainen ja prepektoraali-
nen rinnan rekonstruktio.

TIGR® Matrix Kirurgisiin verkkoihin liittyvat kliiniset hyodyt ovat verrattavissa

muihin kaupallisesti saataviin kirurgisiin verkkoihin.

CENOUEWN
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Vain kertakayttoon.
Kataloginumero.
Eranumero.

P adra ja valmistusmaa.
Maara.

Séilytysolosuhteet.

Valmistaja.

Noudattaa ladkintalaiteasetusta 2017/745.
1& steriloi.

4 kdytd, jos pakkaus on vahingoittunut.
Laakinnallinen laite.

Yksilollinen laitetunniste.

Potilaan tietosivusto.

Henkilon tunnistaminen.

Paivamaara.

Terveyskeskus tai ladkari.
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038nyiec Xppon¢ — EAAHNIKA @
MNEPIFPA®H BOHOHMATOX

To xepoupyikd mAéypa TIGR® Matrix amoteleitat and SU0 SIAPOPETIKEG
OUVOETIKEG, AMOPPOPHOIHES iVES, TTOU SIABETOUV SIAPOPETIKA XAPAKTNPIOTIKA
Sidomaonc. H ypriyopa amoppo@oupevn iva, n omoia anotelei mepimou to 40%
Tou BApoug TG HATPAC, gival éva CUMMOAUHEPES YAUKOASIou, yahakTidiou Kat
avBpakikoU Tpipebuleviou. H apyd amoppo@oupevn iva, n omoia amotehei
miepimou 1o 60% Tou BAPOUG TG PATPAG, €ival éva CUMITOAUHEPEG YOAakTISiou
Kkat avBpakikou TpipebuAeviov. MeTd Ty euguteuon kat ot SUo iveg Slaomivtat
Héow ONIKAG LUSPOAUONG, YEYOVOC TTOU HEWWVEL TNV QVTOXH EPENKUCHOU Kal
Tipokalei padikn amwAela Twv vwv. Mepapata in vitro katédei§av ott n ypriyopa
anoppo@oupevn va (YAUKONSIo, yohakTiSlo kat avOpakikd TpiueBUAEVIO) xdvel
™ PNXAVIKA TG SUvapn PETd TNV mdpodo 2 eBSopddwy Kat ol HENETEG in vivo
0TO KOINAKOS TOiXWHA TIPORATOU KaTESEI§av OTI N YPryopa amoppo@oUHEVn iva
aAmopPPOPATAL TAPWS HETA a6 4 prjved. Ta iSia in vitro elpapata katédeiav ot
1 apYd Armoppo@oupevn iva (yahakTiSio Kat avBpakiko TpipeBulévio) Siatnpei t
HNXaviKn TG SUvapn HETA TNV TAPOS0 6 HNVWV Kal Ot LEAETE in Vivo 0TO KOINIAKO
ToiXWHa TIPOPATOU KATESEI§aV OTL N APYA AMTOPPOPOVHEVT VO ATTOPPOPATAL LETA
ano mepimou 36 Mrjveg.

ENAEIZEIZ XPHIHXZ

To xetpoupytko méypa TIGR® Matrix mpoopileTtat yla tnv vioxuon Twv HOAAKWY
Hopiwv omou vgictatal aduvapia ot eMEPBACEIC OTTWG N ATTOKATACTAON
£upeonc BouPwvokAANg Kat KOINOKAANG, yla TTPOPUAAKTIKA xprion yla tnv
£ViOXUON TOU PAUUATOG HEGNC YPAUMNG KAl YIa TNV EMAVOPOWTIKI XEIPOUPYIKH
HaOTOU, TOOO ylo TIPOBWPOKIKEG OCO Kal Yl UTTOMUIKEG XEIPOUPYIKEG
enepPAcelC..

ANTENAEIZEIZ

Agv gival KaTAANAo yia avdmiaon KapSiayyelakwy avwpalwv. To XEIPOupyIKO
mAéypa TIGR® Matrix mpénet va Siaxwpiletat mavta amd tnv kotakry KOAdTnTa
HéOw TOU TIEPITOVAIOU. AKATAMNAO yld TNV amoKatdotacn Tng Apeong
BouBwvokANG.

nPOEIAOHOIHZEIZ
. Mn xpnotporoieite £av n eEwTEPIKY CUOKELAOIA Elval KATESTPAMpEVN A/KAL
Qv TO PPAYHA LYPAGIAC 1 AMOCTEIPWONG SeV Eival avEmago.

2. Mnv TO XPNOIWWOTOIEITE HETA TNV nuepopnvia ARENG — n anédoon Twv
BLOSIOOTIWUEVWY CUCTATIKWY EVOEXETAL VA NV Eival EMTAPKNG.

3. H xprion omolouSAmoTe GUVOETIKOU TMAEYHATOC ) EMBEUATOG GE HONUGHEVN
1 MPooPePANHEVN MANYH UITOPEL va 08Ny oEl g OXNUATIOHO ouptyyiou 1/
Kat €wONoN Tou MéypaTog Kat Sev ouvioTdTal.

4. Na pia Xprion povo. Mn XpnOIUOTIOIEITE av N €EWTEPIKN 1} ECWTEPIKN
OuoKevaoia £xel avolyBei iptv amd T Xprion. AMoppinTeTe OAA Ta YEPN TOU
Bonbrpatog mou Sev €xouv xpnotpomonBel. Mnv To EMAVAMOOTEIPWVETE.
H ouokeun evdéxeTal va pn AEIToupynoel EMapKwe Aoyw amodounorg ne.

5. H ao@dlela Kal amoTEAECHATIKOTNTA TOU XEPOUPYIKOU TAéypatog TIGR®
Matrix Sev éxouv kaBiepwOel yla Xprion HE CUCKEUEC QMOPPOPHOIHNG
OTEPEWONG.

6. H ao@dAela Kat n AmOTEAECHATIKOTNTA TOU XEIPOUPYIKOU TAéypatog TIGR®
Matrix Sev éxouv amodeixBei 6cov apopd oTn XPrion TOU GTO OUPOTIOINTIKO
KAl TO YUVAIKOAOYIKO ouoTnpa. Ma odnyieg, avatpéfte oTiq avakoWOoEel
aopaleiag TG Ymmpeoiag EAéyxou Tpogipwv kat Qappdkwv (FDA) kat Tou
EBvikou IvoTitoutou Yyeiag Kat Yrmodetypatikrg Khvikig Mpaktikng (NICE)
Tou HB.

7. H aogdaheia kat n amoTeAeopaTIKOTNTA TOU MAéypaTog TIGR® Matrix Sev €xetl
anodeixBei Goov aQopd oTNV AMOKATACTACN TEVOVTWV.

8. Kabuw¢ to Xelpoupyikod miéypa TIGR® Matrix Surgical Mesh givat miijpw¢
amoppo@rioIpo, dev Ba MPEMEL va XPNOIUOTIOIEITAl OE AMOKATACTACEIG OTIG
OTTOIEG OMAITEITAL HOVIUN OTHPIEN OO TO TAéypa.

I1PO0YI\A EIZ
. Autr n ouokeur eplopidetar yia xprion and A katémv evIoAC 1aTpou.

2. Mpiv amé T Xprion, EAEYETE TPOCEKTIKA av | CUOKELAGTA £XEL UTTOOTE]
PBOPA 1| £XEL AVOLXTE( KAl AV O ATIOCTEIPWHEVOG PPAYHOG ival GBIKTOG.

3. To mAéypa TIPETTEL VA EXEL APKETO HéYEDOC WOTE VA KAAUTITEL EKTOON
HEYOAUTEPN aTTO TO TIEPIBWPLO TOU ENNEIUUATOG,

4. Ot AOIUWEEIG TTPETTEL VAl AVTIHETWTTI{OVTAL CUHPWVA HE TIG ATTOSEKTEG
XEIPOUPYIKEC TIPAKTIKEC, WOTE Va EAayIOTOTOLETal
N avaykn a@aipeong Tou MAEYHATOG.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 mBavég avemBOuNTEG avTIOPACEIG TTPOG TO TIAEYHA €ival QUTEG TTOU
ouvééovtal ouvHBWE HE OTIOLOSHTIOTE EUPUTEVOUEVO TIPOCOETIKG ULNIKO,
oupmepAapBavopévwy, HETagl GANwY, TNG AoiUWENG, TNG GAEYHOVNG, TNG
£€wBNong, ™G SlaPpwong, NG EMKOANGCNG, TOU GXNHATIOHOU CUPLYYioy,
TOU OXNHATIOHOU UTIOSEPHIKWY BUAGKWY 0pwSouC LypoU (seroma), Tou
QUHOATWHATOS KAL TNE EMAVEUPAVIONG TNG KNANG 1} TOU EANEIMHATOG TOU 10TOU.
Ol YVwOTEG QvemBUUNTES EVEPYELEG META aTTO EMAVOPBWTIKA XEIPOUPYIK
TOU MACTOU PE N XwPIG MAéyHa TEPIAAPPBAVOLY, EVOEIKTIKE, HETATOMION
EUPUTEVPATOC, AOIMWEN, PAEYMOVH, QIHATWHA, OXNHATIONOG CEPWHATOG,
VEKPWON, KAYPIKA OUCTON Kat prAgn EUQUTELHATOC Kal, OF OTIAVIEG
TIEPUTTWOELG, EPPUTEVHA PHAOTOV TTOU OXETICETAL HE QVATAAOTIKO AEPPWHA
ano peydla kottapa (BIA- ALCL).

KAINIKA O®OEAH

AvAaloya pe TNV EVEEIEn xpriong, avapévovtal ta £§1¢ KMVIKA 0@EAn:

«  Amalayn ano ta ouumu’)ua\'a TIou oXeTiCovTal HE TNV KAAN.

- MpoAnyn peteyxelpnTIknc KAANG.

+ BpayunpdBeopn kat pakpompdOeopn emruxic umoBwpakikA kau
TIPOBWPAKIKN AMOKATACTACN HACTOU.

To péyeBog Twv KMVIKWV OQENWY TTOU OXETICOVTAL LE TO XEIPOUPYIKO TIAEYHA

TIGR® Matrix €ival CUYKPIOIHO HE QUTO TWV GANWV EUTTOPIKWG S1aBEoIHwY

XEIPOUPYIKWY TTAEYHATWV.
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nPOETOIMAXIA FA XPHZH
. Avoi€te T0 e{wtsplko ®UAO a)\oupuwou KOl AQAIPECTE HE GONTITN TEXVIKK
TO ECWTEPIKO CAKOUAAKI TTOU TIEPIEXEL TO TTPOTOV, UE AMOOTEIPWHEVA XEPIQ,
yavtia 1 anooTelpwpéve AaPideg, Kal TOMOBETAHOTE TO TAéypa OTnV
ATTOOTEIPWHEVN EMPAVELQ.
2. Avoi{Te TIPOOEKTIKA TO ECWTEPIKO COKOUAAKI TTOU TIEPIEKEL TO TIAEYHA KAl
APAIPEOTE TO TIAEYHA ATTO TO EOWTEPIKO CAKOUAGKL.

OAHI‘IEZ XPHIHZ
. MPOETOINAOTE TO ONHEID EHPUTELONG TNPWVTAG TIC TUTTIKEG XEIPOUPYIKEG
TEXVIKEC.

2. TepIkOYTE TO XEIPOUPYIKO TAEypa TIGR® Matrix yla va TETUXETE EMAPKI
EMKAAUYN TNE TIEPIOXTG TOU EAATTWHATOG 1 YIA TIPOCAPHOYT| 0TO péyeBog
TOU EPPUTEVHATOC, OTAV XPNOILOTIOIETAL IO ATTOKATACTACH HACTOU.

3. EpguteloTe To Xelpoupylko mAéypa TIGR® Matrix oUWV HE TIC TPEXOUOESG
AmoSEKTEG SIASIKATIES TIOU I0XVUOUV yIa Ta XEPOUPYIKA TAéypaTta. H cuokeur
Hropei va xpnaotpomotnOei g Kataotaon Xwpig uypaaoia.

4, ZmSepononr’]o-rs TO XEIPOUPYIKO n)\s’vua TIGR® Matrix pe pappata, cOpeuva
JIE TIC TDEXOUTEG AMTOGEKTEC XEIPOUPYIKEC TIPAKTIKEC,

5. EmKoMAGTE TNV ETIKETA [XVNAAGIUOTNTAC OTO [ATPIKS apXEio Tou aoBevolc Kat
TIapadWOTE TV KAPTA EUPUTELLATOC OTOV AGBEVH.

6. e mMePIMTWON COPBAPOU TEPIOTATIKOU OE OXECN ME TO TIPOIOV, TIPEMEL
va ava@epOE] 0TOV KATAOKELAOTH Kal 0TNV appodia apyr Tou KpAatoug
HENOUG OTO omoio Slapével o XProTNG fi/kat 0 aoBeviig.

AI'IOOHKEYZH ZYZKEYAZIA KAI AMOPPIWH
- Na guhdooetal 68 5p00EPS KAl OTEYVS PEPOG HAKPIA amé vypacia kau
apeon BeppdTnTa, PECA OTO KOUTI TOU IPOTOVTOG UE KAEIOTO Kal ABIKTO To
AAOUHIVEVIO OAKOUAAKL, TIG 08NYIEC XPrONG KAl TNV KAPTA EPPUTEVHATOG.

2. ATIOOTEIpWHEVO OF KAEIOTA Kal ABIKTN ouokevacia pe ABIKTO OTEipo
Ppaypo.

3. e KGOe ouokeuaoia €OWKAEIETAl HIA ETIKETA  IXVNAACIHOTNTAG TTOU
Tpocdiopilel Tov aplBpo maptidag Tou MPOIGVTOG yia TomobEtnon oto
10TPIKO APXEio TOu aoBevoUC.

4. Y& kGBe OUOKELAOIO EOWKAEIETAl MO KAPTA EUQUTELMATOG N OTToid
mPoadiopilel To TPOIOV.

5. Na amoppinTete TIC HOAUOPEVEG HovAdEC, Ta e€apTrpaTa Kal Ta UAIKA
OUOKELAOIOG CUMPWVA HE TIC TUTTIKEG VOOOKOMEIOKEG SIaSIKATIEG, TIG
YEVIKEG TTPOPUAGEELS TTOU 1oXUOULV Yia Ta BloAoyikd emkivduva amdpAnTa
Kl TOUG I0XVUOVTEG TOTIKOUG, TTONITEIOKOUG KOl OHOCTIOVSIAKOUE VOUOUG.

AMOMOIHZIH EFTYHZHZ

Av Kat To MAéypa Xelpoupyikd mAéypa TIGR® Matrix (0To €€fi¢ amokahoupevo
«TIPOIOV»)  €XEl  KATAOKEVOOTEL UMO  OTEVA  ENEyXOMEVEC OUVONKES, n
Novus Scientific AB (oto €§r¢ amokalovpevn Novus) Sev aokei kavévav
€\eyXO OTIC OUVBNKEC OTIC OTIOIEG XPENOIHOTIOIEITAL TO TIPOIOV. SUVEMWE, N
Novus amomolgital mdoag €yyonong, oa@oUg 1 EUPEONG, AVOQPOPIKA HE
TO TPOIOY, oupmepapBavopévng aANd Ot HE TTEPIOPIOUO, KAOE E€ppeonc
£YYUNONG EPMTOPEVCILOTNTAG 1} KATOAANAGTNTAG YIA GUYKEKPIPEVO OKOTIO.
H Novus ev givat umevBuvn évavtl 0loSHTIOTE TTPOOWITOU 1} OPYAVICUOU Yia
TUXOV laTPIKA €608a TIou TIPOKUPOLY €€ arTiag olaoSHTIOTE AUECNC, £UHETNG,
Tuxaiag  pn PAABNG mou mpokABnke améd T Xprion, eAdttwua, BAGRn
1} SUOAEITOUPYIA TOU TIPOIOVTOC, AKOUN Kal av N a&iwon TPog TOLAUTEG TUXOV
{nuieg eyeipetal Bacel eyyunong, ovpPaocne, adikompadiog i dAwe.  Kavéva
npoowno dev éxel owadnmote Sikatodooia déopevong tng Novus wg mPog Ty
QVTUTPOCWITELON 1) TNV EYyUNON QVAPOPIKA UE TO TIPOTOV. Ot eEIPETEIC Kat Ot
TiePLopIopoi ou opilovtat mapandvw Sev éxouv okomd, kat Sev Ba mpémel va
£PUNVEVOVTAL HE TPOTIO TTOU VA QVTIKEIVTAL OTIC UTIOXPEWTIKEG PUBICELS TNG
£pappolopevng vopobeaiac, oupmephapBavopévng Kal g vopobesiag mepi
PapHAKwY Twv Hvwpévwy MoNtewv. Eqv olodnmote TuRpa g mapovong
Amomoinong Eyyunong kpiBei wg mapdvopo, pn €Qappooipo 1 avtifeto pe
mv epappolopevn vopoBeoia, n eyKupOTNTA TWV UMOAOIMTWY TUNHATWY
¢ mapovong Amomoinong Eyyonong Sev emnpedletal kat KaBe Sikaiwpa
1 umoxpéwon Ba epunvevovTal Kat Ba epappdlovtal OTwWG Kat €av n mapovoa
Amomoinon Eyyonong Sev MepIEiXe TO CUYKEKPIUEVO TURHA 1} OPO TTOU KpiveTal
w¢ AKUPOG,.

EMEZHrHIH TQON XYMBOAQN

1. TMpoooxA: H xprion auTic Tng cUoKeuNc meplopileTal auoTNPG OF 1ATPOUG

1 KaTomy VTOAC laTPoU.

Juppouleuteite Tig Odnyieg xpriong.

Na xpnotpomnotgitat mpiv and v nuepopnvia.

‘Exel amootelpwOei pe 0&eidio Tou alBuleviou.

AUTAG 6UGTNHA OTEIPOU PPAYHOU.

Movo yia pia xprion.

ApBuOG Katardyou.

. AplBpog maptidag.

. Huepopnvia kat xwpa KATAoKEUNC.

10. MoootnTa.

11. Zuvbrkeg amobrikeuongc.

12. KaTaOKELAOTAG.

13. Zuppopewvetal pe Tov Kavoviopd 2017/745 miepi laTpoTEXVONOYIKOV
TIPOIOVTWV.

14. Na gnv emavanooTelpwVeTal.

15. Na unv xpnotJormoleital av n CUCKEUAcia €ival KATESTPAMMEVN.

16. |aTPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

17. MovadIKo avayvVwploTIKO GUOKEUNC.

18. 10TOTOMOG YIa EVNHEPWON TWV ATOEVQV.

19. Tautomoinon mMPOCWMOoU.

20. Hpepopnvia.

21. KEVTPO UYEIOVOUIKAG TIEPIBAAPNG 1) 1aTPOC.
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Uputstvo za upotrebu — SRPSKI

OPIS UREADAJA
TIGR® Matrix hirurska mreZica je ispletena od dva razlicita sinteticka resorptivna
vlakna koja imaju razlicite karakteristike razgradnje. Brzoresorbujuce vlakno,
koje cini oko 40% tezine mrezice, je kopolimer glikolida, laktida i trimetilen
karbonata. Spororesorbujuce vlakno, koje cini oko 60% teZine mrezice, je
kopolimer laktida i trimetilen karbonata. Oba vlakna se razgraduju masovnom
hidrolizom nakon implantiranja, sto dovodi do smanjenja zadrzavanja snage
pracenog masovnim gubitkom vlakana. In vitro ispitivanja su pokazala da
brzoresorbujuca vlakna (glikolid, laktid i trimetilen karbonat) gube svoju
mehanicku cvrstocu nakon 2 nedelje, in vivo studije trbusnog zida ovaca
su pokazale da se brzoresorbujuca vlakna u potpunosti apsorbuju posle 4
meseca. Isto in vitro ispitivanje je pokazalo da spororesorbujuca vlakna (laktid,
i trimetilen karbonat) zadrzavaju svoju mehanicku ¢vrsto¢u 6 meseci, a in vivo
studije trbusnog zida ovaca su ukazale na to da se spororesorbujuca vlakna
apsorbuju nakon priblizno 36 meseci.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

TIGR® Matrix hirurska mreZica je namenjena za ucvrséivanje mekog tkiva
gde postoji slabost u procedurama koje uklju¢uju sanaciju indirektnih
inguinalnih kila i ventralnih kila, u profilaktickoj upotrebi za ojacanje
srednjeg 3ava i u rekonstruktivnoj hirurgiji dojke za prepektoralne i
submuskularne hirurske zahvate.

KONTRAINDIKACUE

Nije pogodna za rekonstrukciju kardiovaskularnih defekata. TIGR® Matrix
hirurska mreZica uvek mora da bude odvojena od abdominalne Supljine
peritoneumom. Nije pogodna za sanaciju direktnih inguinalnih hernija.

UPOZORENJA
. Nemojte koristiti ako je osteceno spoIJaane ili unutrasnje pakovanje i/ili
ako sterilna ili barijera za vlagu nije netaknuta.

2. Nemojte koristiti nakon isteka roka upotrebe - biorazgradive
komponente mozda nece adekvatno delovati.

3. Upotreba bilo koje sinteti¢ke mrezice ili flastera na kontaminiranoj ili in-
ficiranoj rani moze da dovede do formiranja fistule i/ili izvla¢enja mrezice
i to se ne preporucuje.

4. Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte koristiti ako je spoljasnje
ili unutrasnje pakovanje otvoreno pre prve upotrebe. Odbacite sve
neiskori$¢ene delove proizvoda. Nemojte ponovo sterilisati. Proizvod
mozda nece funkcionisati kako treba usled degradacije.

5. Bezbednost i delotvornost TIGR® Matrix hirurske mrezice nisu
ustanovljene za upotrebu sa resorptivnim proizvodima za fiksaciju.

6. Bezbednost i delotvornost TIGR® Matrix hirurske mrezice  nisu
ustanovljene za uroginekolosku upotrebu. Smernice potrazite
u bezbednosnim uputstvima FDA i britanskog Nacionalnog instituta za
zdravlje i klini¢ku izuzetnost (NICE).

7. Bezbednost i delotvornost TIGR® Matrix hirurske mrezice nisu
ustanovljene za upotrebu u reparaciji tetiva.

8. Bududida je TIGR® Matrix hirurska mrezica u potpunosti resorptivna, ona
ne bi trebalo da se koristi za reparaciju kada mrezica treba da obezbedi
trajnu potporu.

MERE OPREZA
1. Ovaj proizvod je ograni¢en za upotrebu od strane lekara
ili po nalogu lekara.
2. Pre upotrebe pail{ivo proverite da li je ambalaza neostecena
i neotvorena i da i je sterilna barijera netaknuta.
3. Mrezica bi trebalo da bude dovoljno velika da prelazi preko
ivica defekta.
4. Infekcije treba leciti u skladu sa prihvatljivom hirurskom praksom
kako bi se umanijila potreba za uklanjanjem mrezice.

NEZELJENE REAKCIJE

Moguce nezeljene reakcije pri upotrebi mreZice su one koje su obi¢no
povezane sa bilo kakvom implantantnom protezom, ukljucujuci, izmedu
ostalog, ekstrudiranje, eroziju, adheziju, formiranje fistule, formiranje
seroma, hematom i ponovno pojavljivanje hernije ili ostecenja tkiva.
Poznate neZeljene reakcije nakon rekonstruktivne operacije dojke sa
mrezicom ili bez nje ukljucuju, izmedu ostalog, premestanje implantata,
infekciju, upalu, hematom, formiranje seroma, nekrozu, kapsularnu
kontrakciju i rupturu implantata i, u retkim slucajevima, anaplasti¢ni
krupnocelijski limfom povezan sa grudnim implantatima (BIA-ALCL).

KLINICKE KORISTI

U zavisnosti od indikacija za upotrebu, mogu se ocekivati sledece klinicke

koristi:

« Oslobadanje od simptoma povezanih sa hernijom.

« Prevencija incizione kile povezane sa operacijom.

« Kratkoro¢no i dugoro¢no uspesna subpektoralna i prepektoralna
rekonstrukcija dojke.

Raspon klinickih prednosti povezanih sa TIGR® Matrix hirurskom mreZicom

moze se uporediti sa drugim hirurskim mrezicama koje su dostupne na

trzistu.

PRIPREMA ZA UPOTREBU

1. Otvorite spoljnu aluminijumsku foliju i asepti¢no uklonite unutrasnju
vrecicu u kojoj se nalazi proizvod, koristeci sterilne rukavice ili sterilni
forceps, i postavite mrezicu u sterilno polje.

2. Pazljivo otvorite unutradnju vrecicu koja sadrzi mrezicu i uklonite mrezicu
iz unutradnje vrecice.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Pripremite mesto implantacije koriste¢i standardne hirurske tehnike.

2. Isecite TIGR® Matrix Surgical Mesh kako bi se omogucilo adekvatno
preklapanje podrucja defekta ili kako bi odgovaralo veli¢ini implantata
kada se koristi za rekonstrukciju dojke.

3. Implantirajte TIGR® Matrix hirursku mrezicu u skladu sa trenutno
prihvacenim hirurskim praksama. Uredaj se moze koristiti u suvom
stanju.

4. Fiksirajte TIGR® Matrix hirursku mrezicu $avovima u skladu sa trenutno
prihvacenim hirurskim praksama.

5. Zalepite oznaku za pracenje u medicinski karton pacijenta i dajte
pacijentu karticu za implantaciju.

6. Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi s uredajem, to treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom organu drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent
Zivi.

CUVANJE PAKOVANJE | ODLAGANJE
. Cuvajte na hladnom i suvom mestu daleko od vlage i direktne
toplote unutar pakovanja proizvoda sa neotvorenom i neostecenom
aluminijumskom torbicom, uputstvom za upotrebu i karticom za
implantaciju.
2. Sterilno u neotvorenom i neoste¢enom pakovanju sa netaknutom
sterilnom barijerom.
3. Oznaka za pracenje koja otkriva broj serije proizvoda prilozena je u svakom
pakovanju za stavljanje u zdravstveni karton pacijenta.
U svakom pakovanju nalazi se kartica implantata koja identifikuje proizvod.
. Odlozite kontaminirane delove, komponente i ambalazne materijale na
otpad u skladu sa standardnim bolnickim procedurama, univerzalnim
merama predostroznosti za biohazardni otpad i vazec¢im lokalnim,
drzavnim i saveznim zakonima.

ODRICANJE OD GARANCUE

lako je TIGR® Matrix hirurska mrezica (u daljem tekstu ,proiz-
vod”) proizvedena pod pazljivo kontrolisanim uslovima, kompanija
Novus Scientific AB (u dalijem tekstu Novus) nema kontrolu nad uslovi-
ma pod kojima se proizvod koristi. Stoga se kompanija Novus odrice svih
garancija, kako izricitih tako i podrazumevanih, u pogledu proizvoda, uk-
lju¢ujuci, izmedu ostalog, svaku podrazumevanu garanciju utrzivosti ili
podesnosti za odredenu namenu. Kompanija Novus nece biti odgovorna
prema bilo kom fizickom ili pravhom licu za bilo kakve medicinske trosk-
ove ili bilo kakvu neposrednu, posrednu, slu¢ajnu ili posledi¢nu Stetu prou-
zrokovanu bilo kakvom upotrebom, defektom, kvarom ili neispravnoscu
proizvoda, nezavisno od toga da li se odstetni zahtev za takvu Stetu pod-
nosi po osnovu garancije, ugovora, delikte ili po nekom drugom osnovu.
Nijedno lice nema ovlas¢enje da obaveze kompaniju Novus na bilo kakvu
izjavu ili garanciju u pogledu proizvoda. lzuzeci i ogranienja navedeni
iznad nisu namenjeni i ne bi trebalo da se tumace u suprotnosti sa obav-
eznim odredbama vazeceg zakona, uklju¢ujuci Federalni zakon o lekovi-
ma i kozmetickim proizvodima. Ako nadlezni sud smatra da su bilo koji
deo ili odredba ovog Odrlcanja od garancije nezakoniti, nesprovodivi ili
u suprotnosti sa vazec¢im zakonom, to nece uticati na vaIJanost ostalih
delova ovog Odricanja od garancije, a sva prava i obaveze ce se tumaciti
i primenjivati kao da ovo Odricanje od garancije ne sadrzi deo ili odredbu koji
se smatraju nevazecim.

[SFS

OBJASNJENJE SIMBOLA

1. Oprez: Ovaj uredaj je ograni¢en za upotrebu od strane lekara ili po
nalogu lekara.

. Pogledajte uputstvo za upotrebu.

. Rok upotrebe.

. Sterilisano etilen oksidom.

Sistem dvostruke sterilne barijere.

. Samo za jednokratnu upotrebu.

. Kataloski broj.

. Broj serije.

Datum i zemlja proizvodnje.

10. Kolicina.

11. Uslovi skladistenja.

12. Proizvodac.

13. U skladu sa Uredbom o medicinskim uredajima 2017/745.

14. Nemojte ponovo sterilisati.

15. Nemoijte koristiti ako je pakovanje osteceno.

16. Medicinski uredaj.

17. Jedinstveni |dent|ﬁkator uredaja.

18. Web stranica za informacije o pacijentima.

19. Identifikacija osobe.

20. Datum.

21.Dom zdravlja ili doktor.

VENOUAWN
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Upute za uporabu — HRVATSKI

OPIS PROIZVODA

TIGR® Matrix kirurska mreZica pletena je iz dva razlicita sinteticka resorptivna
vlakna koja imaju razli¢ite karakteristike rastvaranja. Brzo-resorptivno
vlakno koje ¢ini otprilike 40% tezine mreZice je kopolimer glikolida, laktida i
trimetilen karbonata. Sporo-resorptivno vlakno koji ¢ini otprilike 60% tezine
mreZice je kopolimer laktida i trimetilen karbonata. Oba vlakna rastvaraju se
skupnom hidrolizom nakon implantiranja $to rezultira smanjenom snagom
retencije za kojom slijedi masovni gubitak vlakna. In vitro ispitivanja pokazala
su da brzo-resorptivno vlakno (glikolid, laktid i trimetilen karbonat) gubi svoju
mehanicku ¢vrstocu nakon 2 tjedna, a in vivo studije abdominalne stijenke
ovce pokazala su da se brzo-resorptivno vlakno potpuno resorbira nakon
4 mjeseca. Isto in vitro ispitivanje pokazalo je da sporo-resorptivno vlakno
(laktid i trimetilen karbonat) zadrzava svoju mehanicku ¢vrstocu 6 mjeseci, a
in vivo studije abdominalne stijenke ovce pokazale su da se sporo-resorptivno
vlakno resorbira nakon otprilike 36 mjeseci.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Kirurska mrezica TIGR® Matrix namijenjena je za uporabu za pojacanje mekog
tkiva gdje je ono slabo, u zahvatima koji ukljucuju popravak neizravne
ingvinalne hernije i ventralne hernije, za uporabu u profilaksi za ojacanje
Sava po sredini tijela te u rekonstruktivnoj kirurgiji dojke za prepektoralne i
submuskularne kirurske zahvate.

KONTRAINDIKACLJE

Nije pogodna za rekonstrukciju kardiovaskularnih defekata. Kirurska mrezica
TIGR® Matrix mora biti odvojena od abdominalne Supljine peritoneumom.
Nije namijenjena reparaturi direktnih ingvinalnih hernija.

UPOZORENJA
. Nemojte koristiti ako su vanjsko ili unutarnje pakiranje i/ili barijera
sterilnosti ili vlaznosti osteceni.

2. Nemojte koristiti nakon datuma isteka roka trajanja - biorazgradive
komponente nece primjereno djelovati.

3. Upotreba bilo koje sinteticke mrezice ili flastera na kontaminiranoj ili
inficiranoj rani moze dovesti do stvaranja fistule i/ili ekstruzije mreZice te
se to ne preporucuje.

4. Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte koristiti ako je vanjsko ili
unutarnje pakiranje otvoreno prije prve namijenjene uporabe.Zbrinite sve
neiskoristene dijelove roizvoda.Nemojte ponovno sterilizirati. Proizvod
uslijed degradacije nece primjereno djelovati.

5. Sigurnost i ucinkovitost kirurske mrezice TIGR® Matrix nisu potvrdene za
uporabu s resorptivnim proizvodima za fiksaciju.

6. Sigurnost i ucinkovitost kirurske mrezice TIGR® Matrix nisu potvrdene za
uroginekolosku uporabu. Za smjernice pogledajte sigurnosne upute FDA i
UK National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE).

7. Sigurnost i u¢inkovitost kirurske mrezice TIGR® Matrix nisu potvrdene za
uporabu za reparaturu tetive.

8. Buduci da je kirurska mrezica TIGR® Matrix u potpunosti resorptivna, ne
smije se koristiti u reparaturama gdje mreZica treba pruzati trajnu potporu.

MJERE OPREZA

. Ovaj proizvod ogranicen je na uporabu od strane lijecnika ili prema
njihovom nalogu.

2. Prije uporabe pazljivo provjerite je li pakiranje neotvoreno
i neosteceno te da je barijera sterilnosti netaknuta.

. Mrezica mora biti dovoljno velika da prelazi rubove defekta.

. Infekcije treba lijeciti u skladu s prihvatljivom kirurskom praksom kako
bi se minimalizirala potreba za uklanjanjem mreZice.

A w

NEZELJENE REAKCIJE

Moguce nezeljene reakcije na uporabu mreZice su one tipi¢no povezane s
bilo kojim implantatom, uklju¢ujudi, ali bez ogranicenja na, infekcije, upale,
ekstruzije, eroziju, adheziju, formiranje fistula, formiranje serome, hematoma i
ponovno pojavljivanje hernije ili ostecenja tkiva.

Poznate nezeljene reakcije nakon rekonstruktivne kirurgije dojke s mrezicom
ili bez nje uklju¢uju, ali nisu ograni¢ene na, pomicanje implantata, infekciju,
upalu, hematom, stvaranje serome, nekrozu, kapsularnu kontrakciju i
puknuce implantata, a u rijetkim slu¢ajevima anaplasti¢ni limfom velikih
stanica povezan s implantatom dojke.

KLINICKE KORISTI

Qvisno o indikacijama za uporabu, mogu se ocekivati sljedece klinicke koristi:

+ Nestanak simptoma povezanih s hernijom.

«  Prevencija incizijske hernije povezane s kirurskim zahvatom.

« Kratkoro¢no i dugoro¢no uspjesna subpektoralna i prepektoralna
rekonstrukcija dojke.

Znacaj klinickih koristi povezanih s kirurskom mrezicom TIGR® usporediv je

sa znacajem klini¢kih koristi drugih komercijalno dostupnih kirurskih mrezica.

PRIPREMA ZA UPORABU

1. Otvorite vanjsku aluminijsku foliju i asepti¢no uklonite unutarnju vrecicu
u kojoj se nalazi proizvod sterilnim rukama u rukavicama ili sterilnim
forcepsom te stavite mreZicu na sterilno podrucje.

2. Pazljivo otvorite unutarnju vrecicu u kojoj se nalazi mreZica i izvadite
mrezicu iz unutarnje vrecice.
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UPUTE ZA UPORABU
. Pripremite podrucje implantacije uz pomo¢ standardnih kirurskih
tehnika.

2. lzrezite kirursku mrezicu TIGR® Matrix tako da na odgovarajudi nac¢in
prekrije podrucje ostecenja ili tako da odgovara veli¢ini implantata u
slucaju uporabe u rekonstrukciji dojke.

3. Implantirajte kirursku mrezicu TIGR® Matrix u skladu s trenutacno
prihvacenim zahvatima implantiranja kirurskih mrezZica. Proizvod se
moze koristiti u suhom stanju.

4. Fiksirajte kirursku mrezicu TIGR® Matrix kirurskim koncem u skladu s
trenutacno prihvacenom kirurskom praksom.

5. U pacijentovu medicinsku dokumentaciju nalijepite naljepnicu
proizvoda u svrhu sljedivosti te pacijentu dajte karticu implantata.

6. Ako u vezi s proizvodom dode do ozbiljnog incidenta, incident se mora
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u drzavi ¢lanici u kojoj korisnik
i/ili pacijent ima prebivaliste.

CUVANJE, PAKIRANJE | ZBRINJAVANJE

1. Cuvajte na hladnom, suhom mijestu, daleko od vlage i izravnog
suncevog svjetla u kutiji za proizvod s neotvorenom i neoste¢cenom
aluminijskom vrecicom, uputama za uporabu i karticom implantata.

2. Proizvod je sterilan ako se nalazi u neotvorenom i neoste¢enom
pakiranju s netaknutom barijerom sterilnosti.

3. Naljepnica za sljedivost proizvoda koja sadrzi serijski broj implantata
ukljucena je u svako pakiranje i namijenjena je prilaganju medicinskoj
dokumentaciji pacijenta.

4. Kartica implantata s pomocu koje se identificira proizvod uklju¢ena je
u svako pakiranje.

5. Bacite kontaminirane proizvode, komponente i ambalazu u skladu sa
standardnim bolni¢kim postupkom, univerzalnim mjerama opreza
za bioloski rizi¢an otpad te vazec¢im lokalnim, drzavnim i saveznim
propisima.

JAMSTVO - IZJAVA O ODRICANJU ODGOVORNOSTI
Premda je  kirurska mrezica TIGR®  Matrix (u nastavku
‘proizvod’)  proizvedena u  pazljivo  kontroliranim  uvjetima,

Novus Scientific AB (u nastavku Novus) nema kontrolu nad uvjetima u kojima
se proizvod koristi. Stoga se Novus ograduje od svih jamstava, izricitih i
impliciranih, vezano za proizvod, uklju¢ujudi, ali ne ogranicavajuci se na,
bilo kakvo implicirano jamstvo vezano za jamstvo o trzisnom potencijalu
ili pogodnosti proizvoda za odredenu svrhu. Novus nece biti odgovoran ni
jednoj osobiili subjektu ni za kakve medicinske troskoveili bilo kakvuizravnu,
neizravnu, slucajnu ili posljedi¢nu Stetu uzrokovanu bilo kojom uporabom,
kvarom, neuspjehom ili kvarom proizvoda, bez obzira da li zahtjev za takvo
ostecenje temelji na jamstvu, ugovoru, prekrsaju ili nekako drugacije.
Nijedna osoba nema ovlasti obvezati Novus na bilo kakvo predstavljanje
ili jamstvo vezano na proizvod. Isklju¢enje i ograni¢enja navedena gore
nisu namijenjena za i ne smiju se tumaciti u suprotnosti s obveznim
odredbama vazeceg zakona, uklju¢ujuci zakon o lijekovima i kozmetickim
proizvodima. Ako se bilo koji dio ili odredba ovog odricanja odgovornosti
na nadleznom sudu smatra nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu
s vaze¢im zakonom, to ne utjece na valjanost ostatka ovog odricanja
odgovornosti i sva prava i obveze tumacit e se i primjenjivati kao da ova
izjava o odricanju odgovornosti ne sadrzi odredeni dio ili odredbu koji se
smatra nevazecim.

OBJASNJENJE SIMBOLA

1. Oprez: ovaj proizvod ograni¢en je na uporabu od strane lije¢nika
odnosno prema njihovom nalogu.

. Pogledajte Upute za uporabu.

. Upotrijebiti prije ovog datuma.

. Sterilizirano etilen oksidom.

. Sustav dvostruke barijere sterilnosti.

. Samo za jednokratnu uporabu.

. Kataloski broj.

. Serijski broj.

. Datum i drzava proizvodnje.

10.Koli¢ina.

11.Uvjeti cuvanja.

12.Proizvodac.

13.Sukladno s Uredbom 2017/745 o medicinskim proizvodima.

14.Nemojte ponovno sterilizirati.

15.Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno.

16.Medicinski proizvod.

17.Jedinstvena identifikacija proizvoda.

18.Internetska stranica s informacijama za pacijente.

19.1dentifikacija osobe.

20.Datum.

21.Centar za pruzanje zdravstvene skrbi ili lijecnik.

VCoONOULAWN
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WHcTpykuwm 3a ynotpe6a — BbJTAPCKU

OMUCAHUE HA YCTPOWCTBOTO .

Xupypruueckata mpexa TIGR® Matrix e onneteHa oT ABe pasnnyHN CUHTETUYHMI
pe3opbupyemMn  BfiakHa, MPUTEXaBaly  PasIMYHU  XapaKTePUCTUKN
Ha pasrpaxpaHe. bBbp3o pe3opbupyemoTo  BNakHO, CbCTaBNABALLO
npnbnusnTenHo 40% OT maTpuuata CMpPAMO TernoTo, € KOomonumep Ha
MMVKONUAEH, NakTUg W TpUMeTUneH KapGoHat. baBHO pesop6Gupyemute
BNaKHa, CbCTaBNABALLM NPUGAN3UTENHO 60% OT MaTpuLaTta CNpsMo TernoTo,
ca KOMonMMep Ha NaKTWA 1 TPUMETUAEH KapGoHaT. /I ABeTe BNakHa, BEAHBX
VIMNNaHTVPaHW, ce pasrpaXaaT Ypes3 HacunHa XWAponusa, KOeTo BOAu [0
HamasnABaHe 3ana3BaHeTo Ha 3ApaBunHaTa, NOC/eABaHO OT 3aryba Ha Maca Ha
BNakHaTa. In vitro TecToBeTe nokasaxa, Ye 6bp30 pesopbupyemuTe BlakHa
(rrKonua, NakTMA 1 TPUMeTUNeH KapboHaT) rybAT mexaHW4HaTa cu AKOCT
cnep 2 ceamuum, a in Vivo M3cneABaHUATa B KOpeMHaTa CTeHa Ha oBLeTe
nokasaxa, 4e 6bp30 pesopbrpyemuTe BnakHa ce abcopbrpat HambaHO cnep
4 meceua. CbluTe in vitro TectoBe Mokasgar, ye 6aBHO pesopbupyemuTe
BNakHa (NakTua 1 ToUmMeTUNeH KapboHaT) NopAbpKaT MexaHUYHaTa Cit AKOCT
B MPOAb/IKEHVE Ha 6 Mecelja 1 in Vivo MpoyyYBaHnATa B KOPEMHaTa CTeHa Ha
oBLieTe NoKa3gat, Ye 6aBHO pe3op6upyemuTe BnakHa ce abcopbupar cnep
npubnunsmntenHo 36 meceua.

MOKA3AHUA 3A YIOTPEBA

Xupypruyeckata mpexa TIGR® Matrix e npeaHasHauyeH 3a W3non3BaHe
npu yKpenBaHe Ha MeKuTe TbKaHW, KbAeTo MMa cnabocT npu npoueaypu,
BK/IOYBALM Bb3CTaHOBABAHE Ha VHAVWPEKTHWU VHTBUHANHWU W BEHTPanHu
XepHWW, 3a NPoGUNaKkTUyHa ynotpeba 3a yKpensaHe Ha CPeHVA WeB 1 Npu
PEKOHCTPYKTUBHA XVPYPrvA Ha rbpAata 3a NpenekTopanHn u Cy6mMycKyaHn
XUpYpryeckn npouesypu.

NPOTUBOMOKA3AHUA

He e noaxodsl 3a PEKOHCTPYKUMA Ha CbPAEUYHO-CbAOBK AedeKT.
Xupyprudeckata mpexa TIGR°Matrix Tpa6sa BuHaru Aa 6bae oTaeneHa ot
KOopemHaTa KyxuHa Ypes neputoHeym. He e noxogAlla 3a Bb3CTaHOBABaHe Ha
NpeKN NHrBUHANHU XEPHW.

I'IPEAVI'IPE)K,I]EHVIH
. He n3nonssaiite, ako BbHLWHaTa UM BbTPELLHATa OMakoBKa ca NoBpesieHn
n/wnu cTepunHa unu 6apuepa NPoTYIB Blara He Ca HEMOKbTHATU.

2. He u3nonsgaiiTte cnep 13TMYaHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT — BropasrpaguMnTe
KOMMOHEHTM MOXe Aa He paboTAT afeKBaTHO.

3. M3non3saHeTo Ha KakBaTo 1 [la € CUHTETUYHa MpeXa WM NnacTup B 3a-
MbpCeHa WM UHPEKTPaHa paHa MoXe Aa fjoBede [0 obpasyBaHe Ha
$rCTyna n/vnn eKCTpyArpaHe Ha MpexaTta 1 He € NPenopPbYNTENHO.

4. Camo 3a efHoOKpaTHa ynotpeba. He u3nonssaiiTe, ako BbHLWHaTa UM
BbTpellHaTa OMakoBKa e 6una OTBOpeHa Npeau MbpBOHauanHaTa
ynotpe6a no npeaHasHaueHve. MI3xBbpieTte BCUUKN HEM3MON3BAHN YacTu
OT ycTpoiicTBOTO. He cTepunusnpaiite NoBTOPHO. YCTPOWNCTBOTO MOXe Aa
He paboTy afieKBaTHO Nopaau ierpafaums.

5. Be3onacHocTTa 1 epeKTMBHOCTTA Ha Xvpyprudeckara mpexa TIGR® Matrix
He Ca yCTaHOBEHU 3a ynoTpeba ¢ pesopbupyemmn GprKcMpaty ycTponcTea.

6. besonacHocTTa M edeKTMBHOCTTa Ha Xupypruyeckata mpexa TIGR®
Matrix He ca yCTaHOBEHM 3a YPOrMHEKONOrMyYHa ynotpeba. 3a Hacoku ce
06bpHeTe KbM CbobLeHNATa 3a 6e3onacHocT ot FDA 1 oT HaunoHanHusa
VIHCTUTYT 3a 3ApaBeona3BaHe 1 KVHWYHU NOCTKeHUA Ha O6eanHeHoTo
kpancteo (NICE).

7. besonacHocTTa 1 e$peKTUBHOCTTa Ha XUpypruyeckata mpexa TIGR® Matrix
He Ca YCTaHOBEHU 32 Bb3CTAHOBABAHE HA CyXOXKUMNA.

8. Toih KaTo xMpypruyeckata mpexa TIGR® Matrix e HanbiHO pe3opbupyema,
TA He TpAGBa fAa ce W3Mon3Ba Npu pernapauuy, KbaeTo ce W3NCKBa
NOCTOAHHa ONopa OT Mpexarta.

I1PEAI'IA3HM MEPKU
ToBa yCTpOVICTBO € OrpaHnyYyeHo 3a yno‘rpeﬁa OT U1 NO NOPBbYKa Ha nekap.
24 Mpean ynoTpeba, npoBepeTe BHWMATENHO [anu OMakoBKaTa He e
nospefeHa 1 He e OTBapAHa 1 Aanu ctepunHarta 6ap|/|epa € HenoKbTHaTta.
3. Mpex(aTa TpﬂGBa Aa e AO0CTaTbyHO ronAama, 3a Aa ce npocTupa oTebA
rpaHvuaTa Ha gedekTa.
4. WndekuuunTe TpAbBa Aa ce NeKyBaT B CbOTBETCTBME C NPUEMVBA
XNpypruyHa npakTnka, 3a MUHUMU3npaHe HEO6X0[JVIMOCTT3 ot
OTCTpaHABaHe Ha MpeXarTa.

HEXEJIAHUN PEAKUUX

Bb3MOXHWTE HeXeNaHU peakLnn C MpeXaTa ca TaknBa, KONTo 06UKHOBEHO
Ca CBbP3aHu C BCAKA MMMIaHTpyeMa NpoTesa, BKIOUNTESHO, HO He camo,
VHOEKLWA, Bb3raneHne, eKCTpysus, eposws, aaxesus, obpasyBaHe Ha
¢ducryna, obpasyBaHe Ha cepoma, XeMaToM 1 MOBTOPHA MOABA Ha XepHUA
VNV TbKaHeH fedekT.

V13BeCTHWUTe HeXenaHu peakLnu, NocnefBalLm PeKOHCTPYKTBHA XUpypriia
Ha rbpfaTta c wiv 6e3 Mpexa BK/IOYBAT, HO He CaMoO, M3MecTBaHe Ha
VIMMNaHTa, UHEKLUMA, Bb3najeHne, xematom, obpasyBaHe Ha Cepoma,
HeKpo3a, CBMBaHe Ha Karncynata v paskbCBaHe Ha UMMIaHTa W B PefKn
Cnyyan CBbp3aH C TPbAHWA UMMNAHT aHaniacTuueH efpoKneTbyeH
numéom (BIA -ALCL).

KIMUHUYHN NPEAUMCTBA

B 3aBMCMMOCT OT MOKasaHWATa 3a ynotpe6a MoraT [ja ce oyakBaT CrefHuTe

KNUHUYHW NPeanMCTBa:

+  CBo6ogia OT CUMMTOMM, CBbP3aHN C XEPHUA.

+ [lpepoTBpaTABaHe Ha MHLM3MOHHA XePHWA, CBbP3aHa C XMpypruyHata
onepauus.

+  KpaTkocpouHa 1 IbNrocpoyHa ycnellHa cybnekTopasnHa u
npeneKkTopasHa PEKOHCTPYKLUMA Ha rbpaaTa.

BenuunHata Ha KNMHUYHITE NPeAVYMCTBA, CBbP3aHU C XMPpypriyeckata Mpexa

TIGR® Matrix e cpaBHMMa C Ta3u Ha APYr HanMYHW B TbProBCKaTa mpexa

XUPYPIAYECcKN MPexu.
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I10‘1I'OTOBKA 3A YNOTPEBA
OTBOpeTe BBHWHOTO anyMUHNEBO (GONMMO U acenTUUHO OTCTpaHeTe
BbTpellHaTa Top6MUKa, ChbAbpXKalya NpoayKTa, KaTo U3nosnssate CTepUsIHI
pble C pbKaBuUM unK cTepuneH GopLEnc, U nocTaBeTe Mpexata B
CTEPUNHOTO Mofe.

2. BHumaTenHo oTBOpeTe BLTpeLUHaTa TOP6UUKa, B KOATO e MpexaTa 1 13BajeTe
MpeXarta OT BbTpelliHaTa Top6uyKa.

VKA3AHI/I5| 3A YMNOTPEBA
MoaroTeeTe MACTOTO 3a MMMIAHTMPaHe, KaTo M3non3BaTte CTaHAAPTHU
XMPYPrYecKn TeXHNKN.

2. Otpexete xupypruyeckata mpexa TIGR® Matrix, 3a pa nossonute
a/ieKkBaTHO NPUMOKPMBaHe Ha 30HaTa Ha AedeKTa UK Aa CbOTBETCTBa Ha
pa3smepa Ha UMNNaHTa, KOraTo ce U3M0J3Ba 3a PEKOHCTPYKLVA Ha MbpaaTa.

3. WmnnaHTupaiite xupyprudeckata mpexa TIGR® Matrix cnopep npuetute B
MOMeHTa MpoLeAypy 3a XUpypriyecka Mpexa. YCTPONCTBOTO MOXe Aa ce
13M0/13Ba B CyXO CbCTOAHNE.

4. Oukcnpaiite Xupypruyeckata mpexka TIGR® Matrix ¢ KoHuu cropeg
npueTuTe B MOMEHTa XUPYPriyeckn NpakTuKu.

5. 3aneneTe eTukeTa 3a NpocieAABaHe B MeAVNLIMHCKIA KapTOH Ha NalueHTa
1 NpefocTaBeTe KapTaTa 3a UMMN/IaHTa Ha NayveHTa.

6. AKO Bb3HUKHE CepUO3eH MHLMAEHT BbB Bpb3Ka C YCTPOWCTBOTO, TOM
cnefia fla ce JOKNa/Ba Ha NPOV3BOANTENA 1 HA KOMMETEHTHWUA OpraH Ha
AbprKaBaTa-yYNeHKa, B KOATO e yCTaHOBEH I'IOTpeﬁI/ITe}'IﬂT w/uvnn NauyneHTbT.

C'bXPAHEHI/IE OMAKOBKA N U3XBBPJIAHE
CbxpaHsBaiiTe Ha XNafHO W CyXO MACTO, fjaney OT Bfiara U AupeKkTHa
TonnMHa B KyTWATa Ha NpPOAyKTa C HEOTBOpeHa W HenoBpeAeHa
anymuHneBa TopbuUKa, MHCTPYKLMA 3a ynoTpe6a 1 KapTa 3a UMMaHT.

2. CrepunHa B HeOTBOpeHa W HeMOBpefeHa OMaKoBKAa C HEMoKbTHaTa
cTepunHa 6apuepa.

3. ETMKET 3a MNpoCNeauMocT, KOMTO WAeHTUMUMPa NapTUAHWA HOMep
Ha NpofyKTa, € MNpWUNOoXeH KbM BCAKAa OMakoBKa 3a MOCTaBAHE B
MeJVLIHCKOTO OCUe Ha NaLeHTa.

4. BbBBCAKa ONaKoOBKa € NPUNOXeHa KapTa 3a UMMNNaHT, KOATO naeHTudMLmpa
npoayKTa.

5. V3xbpnainTe 3aMbpceHUTe apTUKYNK, KOMMOHEHTU U OMakoBbYHU
MaTepuanu B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTHUTE GONMHWYHM Mpoleaypw,
YHUBEpCaIHUTe NpeanasHy Mepku 3a 6UONOTMYHO OMacH oTNaabLUM U
NPUNOXVMITE MECTHY, AbPXKaBHI 1 befiepasHi 3aKOHM.

OTKA3 OT FTAPAHLUA

Bbnpekn ue xupypruyeckata Mmpexa TIGR® Matrix (HapuuaHa no-
pony ,NPOAYKT”) e MpowsBedeH Mpu  BHUMATENHO — KOHTPOMMPaHU
ycnosus;  Novus — Scientific  AB  (HapuuaH no-gony Novus)  HAma
KOHTPON  BbpXy YCIOBUATA, MpW  KOUTO MPOAYKTBT —Ce  U3Mon3ga.

CneposatenHo, Novus ce OTKa3Ba BCWUKYW rapaHLUK, KakTo U3PWYHW, Taka 1
noapa3sbupalLy ce, No OTHOLLEHME Ha NPOAYKTa, BKIOYMTENHO, HO He Camo, BCAKA
noppasbupalia ce rapaHLUMA 3a NPOAABAEMOCT WM FOJHOCT 3a KOHKPETHa Lien.
Novus He HOCK OTFOBOPHOCT Npef HUKOe GpU3NUECKO UK I0PUANYECKO NnLie
3a KaKBUTO 1 A1a 6UNO MeAVLIMHCKN PasXOau Win KakBWTO W a 6uno npekw,
KOCBEHU, CyYailH1 WU CNEACTBEHU LWeTV, NPUYMHEHN OT KakeaTo 1 fa e
ynotpeba, iepeKT, NoBpe/ja MM HeU3NPaBHOCT Ha NPOJYKTa, HE3aBUCUMO Aanu
VCK 3a TaKVBa LLIETV Ce OCHOBaBa Ha rapaHLns, J0roBop, AENNKT UAn APYro.
Hukoe nuue HAma npaBo fga o6sbp3sa Novus ¢ KakBoto U ja e
NpeACTaBuUTeNCTBO UAW rapaHLMA Mo OTHOLLEHWe Ha NpoayKTa. M3KnioueHuaTa
1 OrpaHUyYeHunATa, MOCOYEHN MO-TOpe, He Ca NpefjHasHayeHn 1 He TpAbsa
fla ce Tb/IKyBaT KaTo MPOTMBOPEYME Ha 3afb/KUTENHUTE pasnopeabu Ha
NPUNOXMMOTO  3aKOHOAATeNCTBO, BKlounTeNnHo QefepanHna 3akoH 3a
neKapcTBaTa 1 KO3MeTuKaTa. AKO HAKOS YacT Wi Knaysa OT TO3W OTKa3 oT
rapaHuna 6bAe CyYeTeHa 3a He3aKOHHa, HeNpPUNoXUMa UNK B NPOTUBOPeUne
C MPUNOXKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO OT Cbjl C KOMMETEHTHa lopUCAVKUMA,
Ba/IMJIHOCTTa Ha OCTaHanMTe YaCTu Ha TO3U OTKa3 OT rapaHUMaA HAMa Aa 6baat
3acerHaTu, KakTo 1 BCMUKWM NpaBa 1 3a[ib/IKeHNsA Le Ce ThiKyBaT 1 npunarat
TaKa, CAKalll TO31 OTKa3 OT rapaHLMA He CbAbPXa KOHKPEeTHaTa YacT U CPOK,
CYMTaH 3a HeBanMAEH.

OBHCHEHVIE HA CUMBOSIN

BHumanue:

ToBa YCTPOWCTBO € OrpaH1yYeHo 3a ynotpeba ot uau no nopbyka Ha

nekap.

BuTe MHCTPYKLWUKTE 3a ynoTpeba.

W3non3BaiiTe npeawn patata.

CTepunnsnpaH C eTUIeHoB OKCKA.

[lBoiHa cTepunHa baprepHa cctemaCamo 3a eaHOKpaTHa ynotpeba.

Camo 3a eHOKpaTHa ynotpe6a.

. KatanoxeH Homep.

MapTugeH Homep.

[laTa v ibp«aBa Ha NPOV3BO/CTBO.

10. Konnuectso.

11. YcnoBus 3a cbxpaHeHue.

12. Mpownssoguten.

13. OtroBapsa Ha PernameHTa 3a MeanUMHCKM nspenva 2017/745.

14. He cTepununsmnpaiite NnoBTOPHO.

15. He n3nonssaiite, ako onakoBKata e NoBpe/ieHa.YHUKaneH ueHTudrKatop
Ha YCTPONCTBOTO.

16. MeAULIMHCKO YCTPONCTBO.

17. YHUKaneH naeHTnuKaTop Ha ycTponcTBoTo.

18. YebcaiiT ¢ iHpopmauma 3a nauueHTa.

19. JInyHa ngeHTrduKaums.

20. lata

21.3apaBeH LeHTbp 1nv iekap.

PENOLAWN




Hasznalati utasitas - MAGYAR

ESZKOZ LEIRASA

TIGR® Matrix sebészeti halot két kilonb6zé szintetikus, felszivodéd szalbél
készitik, amelyek eltéré lebomlasi jellemzokkel rendelkeznek. A gyorsan
felszivddo szal, amely a matrix tomegének korulbelll 40%-at teszi ki, a
glikolid, a dilaktid és a trimetilén-karbonat kopolimerje. A lassan felszivodo
szal, amely a matrix tomegének korilbeliil 60%-at teszi ki, a dilaktid és a
trimetilén-karbonat kopolimerje. A bedltetés utdn mindkét szal lebomlik
tomeges hidrolizis soran, amely a szélak szilardsaganak csokkenését, majd
tomegveszteségét eredményezi. Az in vitro vizsgdlatok azt mutattak,
hogy a gyorsan felszivodé szal (glikolid, dilaktid és trimetilén-karbonat) 2
hét utan elvesziti mechanikai szilardsagat, és a juhok hasfaldban végzett
in vivo vizsgalatok azt mutattak, hogy a gyorsan felszivédé rost 4 hénap
utan szivodik fel teljesen. Ugyanez az in vitro vizsgalat azt mutatta, hogy
a lassan felszivodo rost (dilaktid és trimetilén-karbonat) 6 honapig megérzi
mechanikai szilardsagat, és a juhok hasfaldban végzett in vivo vizsgélatok
azt mutattak, hogy a lassan felszivddo rost korilbeliil 36 hdnap elteltével
szivodik fel.

FELHASZNALASI JAVASLATOK

TIGR® Matrix sebészeti halo lagyrész-megerdsitésre szolgal indirekt
lagyéksérvek és hasfali sérvek helyreallitisaval jaré eljarasokban, ha
szoveti gyengeség alakul ki; profilaktikus hasznalat soran a kézépvonali
varratok megerésitésére; valamint rekonstrukcios emlémlitéteknél mind a
prepectoralis, mind a submuscularis sebészeti beavatkozasok esetén.

ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmas kardiovaszkuléris rendellenességek rekonstrukciojara.
TIGR® Matrix sebészeti héalét mindig hashértyaval kell elvélasztani a
hasiregtél. Nem alkalmas kozvetlen lagyéksérvek megoldasara.

FIGYELMEZTETESEK

1. Ne hasznélja fel, ha a kiils6 vagy a belsé csomagolés sériilt és/vagy a
steril vagy nedvességzard réteg nem sértetlen.

2. Ne hasznalja fel a lejarati id6 utan - eléfordulhat, hogy a biolégiailag
lebomlé komponensek nem miikédnek megfeleléen.

3. Bérmely szintetikus halé vagy tapasz szennyezett vagy fert6zétt sebben
torténd hasznalata fistulaképzédéshez és/vagy a halé kilokédéséhez
vezethet, igy ez nem ajanlott.

4. Kizérolag egyszeri hasznélatra. Ne hasznalja fel, ha a kiilsé vagy belsé
csomagolas az elsé rendeltetésszer( hasznélat el6tt felbontasra kerdilt.
Dobja ki az eszkoz Osszes fel nem hasznalt részét. Ne sterilizélja Gjra.
El6fordulhat, hogy az eszkéz nem mukodik megfeleléen a lebomlas
miatt.

5. A TIGR® Matrix sebészeti halé biztonsdgossagat és hatékonysagat
felszivodo rogzitéeszkozokkel torténd alkalmazasra nem igazoltak.

6. A TIGR® Matrix sebészeti halé biztonsdgossagat és hatékonysagat
urogynekoldgiai alkalmazésra nem igazoltak. Lasd az FDA és az Egyestilt
Kiralysag Nemzeti Egészséguigyi és Klinikai Kivalosagi Intézetének (NICE)
biztonsagi kbzleményeit az Gtmutatasért.

7. A TIGR® Matrix sebészeti haloé biztonsdgossagat és hatékonysagat
inhelyreallitdsban val6 alkalmazasra nem igazoltak.

8. Mivel a TIGR® Matrix sebészeti hélé teljesen felszivodik, nem szabad
olyan helyreallité beavatkozésok soran hasznalni, ahol folyamatos hélés
tamasztasra van sziikség.

OVINTEZKEDESEK

1. Ezazeszkoz csak orvos altal vagy orvosi utasitasra hasznélhatd.

2. Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze, hogy a csomagolas sértetlen és
bontatlan, valamint hogy a steril réteg sértetlen-e.

. A hélénak elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy tulérjen a sériilt részen.

. A fertézéseket az elfogadott miitéti gyakorlatnak megfeleléen kell
kezelni, hogy minimalizaljak a halo eltavolitdsanak sziikségességét.
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MELLEKHATASOK

A héléval kapcsolatos lehetséges mellékhatasok azok, amelyek jellemzéen
barmilyen belltetheté protézissel kapcsolatba hozhatok, ide tartoznak,
de nem kizardlag a fertézés, a gyulladas, a kilokédés, az erézid, az
adhézio, a fistulaképz6dés, a szeromaképzédés, a hematdéma és a sérv
vagy szoveti rendellenesség kitjuldsa. A haléval vagy anélkil végzett
emlérekonstrukcios mtétet kovets ismert mellékhatasok kozé tartozik, de
nem kizarélagosan, az implantatum elmozduldsa, a fert6zés, a gyulladas, a
hematoma, a szeromaképzédés, a nekrozis, a kapszularis 6sszehtzodas és az
implantatum repedése, valamint ritka esetekben az emléimplantatummal
Osszefliggd anaplasztikus nagysejtes limféma (BIA-ALCL).

KLINIKAI ELONYOK

A felhasznalas indikaciojatol figgéen a kovetkez6 klinikai elényok varhatok:

« Sérvvel kapcsolatos tlinetmentesség.

« A mutéttel 6sszefliggd hegsérv megel6zése.

« Sikeres révid és hosszu tava subpectoralis és prepectoralis
emlérekonstrukcio.

ATIGR® Matrix sebészeti halok klinikai elényeinek mértéke
osszehasonlithaté mas kereskedelmi forgalomban kaphaté sebészeti
halokéval.

HASZNALATRA VALO FELKESZULES

1. Nyissa ki a kils6é aluminiumfdliat és steril, kesztyls kézzel vagy steril
csipesszel ferté6zésmentesen tavolitsa el a terméket tartalmazo belsé
tasakot, majd helyezze a halét steril teriiletre.

2. Ovatosan nyissa ki a halét tartalmazé belsé tasakot, majd tavolitsa el a
halét a belsé tasakbol.

HASZNALATI UTMUTATO

3. Készitse el6 az implantacios teriiletet standard sebészeti technikékkal.

4. Vagja le a TIGR® Matrix sebészeti halot ugy, hogy lehetévé tegye a sérilt
tertlet megfelelé atfedését, vagy hogy illeszkedjen az implantatum
méretéhez emlérekonstrukcidhoz val6 hasznalat esetén.

5. Ultesse be a TIGR® Matrix sebészeti halot a jelenleg elfogadott mutéti
hélds eljarasok szerint. Az eszkoz szaraz allapotban hasznalhato.

6. Rogzitse a TIGR® Matrix sebészeti halot varratokkal a jelenleg elfogadott
sebészeti gyakorlatok szerint.

7. Rogzitse a nyomonkovethetéségi cimkét a beteg egészségugyi
nyilvantartasaba, és adja at az implantatumkiséré kartyat a betegnek.

8. Ha az eszkdzzel kapcsolatban sulyos esemény kovetkezik be, azt
jelenteni kell a gyartonak és a tagallam illetékes hatdsaganak, amelyben
a felhasznalé és/vagy a beteg tartdzkodik.

TAROLAS, CSOMAGOLAS ES ARTALMATLANITAS

. Tarolja hideg, szaraz helyen, nedvességtdl és kozvetlen hétdl tavol a
termékdobozban, bontatlan és sértetlen aluminium tasakkal, hasznalati
utasitassal és implantatumkiséré kartyaval.

. Steril, bontatlan és sértetlen csomagolasban, ép steril réteggel.

. A termék tételszamat azonositd nyomonkdovethetdségi cimkét minden
csomagban mellékeljik a beteg egészséguigyi nyilvantartasaban valé
elhelyezéséhez.

4. Minden csomagban megtalalhaté egy implantatumkisérd kartya, amely

azonositja a terméket.

5. A szennyezett egységeket, alkatrészeket és csomagoléanyagokat a
szabvéanyos korhazi eljarasoknak, a bioldgiai veszélyes hulladékokra
vonatkozd éltalanos dvintézkedéseknek és az alkalmazando helyi, allami
és szovetségi torvényeknek megfelel6en artalmatlanitsa.
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JOTALLASI NYILATKOZAT

Bér a TIGR® Matrix sebészeti halot (a tovabbiakban: ,termék”) gondosan
ellenérzott korulmények kozott gyartottak; A Novus Scientific AB (a
tovabbiakban: Novus) nem tudja ellenérizni a termék felhasznalasanak
korilményeit. A Novus ezért megtagad minden kifejezett és hallgatélagos
garanciat a termékkel kapcsolatban, beleértve, de nem kizarélagosan a
rendeltetésszer(iségre és az adott célra torténé alkalmassagra vonatkozo
kozvetett garanciat. ANovus nem vallal felel6sséget semmilyen személy vagy
szervezet semmilyen orvosi koltségéért, vagy olyan kozvetlen, kozvetett,
esetleges vagy kovetkezményes karokért, amelyeket a termék barmilyen
hasznalat, hibdja, meghibasodasa va helytelen mikodése okozott,
fuggetlendl attdl, hogy az ilyen kartéritési igény garancian, szerzédésen,
kartéritési jogon vagy mas egyeben alapul-e. Senki sem jogosult arra, hogy a
Novust a termékkel kapcsolatos barmilyen kepwselethez vagy garanmahoz
kosse. A fent meghatarozott kizarasoknak és korlatozésoknak nem célja, és
nem értelmezhetdk tgy, hogy ellentétesek legyenek az alkalmazando jog
kotelez6 rendelkezéseivel, beleértve a Szovetségi gyogyszer- és kozmetikai
torvényt. Ha a jelen jotallasi nyilatkozat barmely részét vagy feltételét az
illetékes birosag jogellenesnek, végrehajthatatlannak vagy az alkalmazando
joggal ellentétesnek itéli, a jelen jotallasi nyilatkozat fennmaradé részének
érvényességét ez nem érinti, és minden jogot és kotelezettséget ugy
kell értelmezni és érvényesiteni, mintha a jelen jotéllasi nyilatkozat nem
tartalmazna az érvénytelennek tartott részt vagy feltételt.

JELMAGYARAZAT
1. Vigyazat:
Ez az eszkdz csak orvos éltal vagy orvosi utasitasra hasznalhato.
2. Olvassa el a hasznalati utasitast.
3. Felhasznélhaté az idépontig.
4. Sterilizalja etilén-oxiddal.
5. Kett6s steril gatrendszer.
6. Kizarolag egyszeri hasznalatra.
7. Katalégusszam.
8. Tételszam.
9. Gyartas datum és orszag.
10. Mennyiség.
11. Tarolasi feltételek.
12. Gyartd.
13. Megfelel a 2017/745 orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 rendeletnek.
14. Ne sterilizélja djra.
15. Ne hasznalja, ha a csomag sériilt.
16. Orvosi eszkoz.
17. Egyedi eszkbzazonosito.
18. Betegtajékoztaté weboldal.
19. Személyi azonosito.
20. Datum.
21. Egészségugyi kozpont vagy orvos.
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Kasutusjuhend - EESTI

SEADME KIRJELDUS

TIGR® Matrix kirurgiline vork on kootud kahest erinevast siinteetilisest
resorbeeruvast kiust, millel on erinevad lagunemisnditajad. Kiiresti
resorbeeruv kiud, mis moodustab maatriksi kaalust umbes 40%, on
glikoliidi, laktiidi ja trimetiileen karbonaadi kopolimeer. Aeglaselt
resorbeeruv kiud, mis moodustab maatriksi kaalust umbes 60%, on
gliikoliidi, laktiidi ja trimetiileen karbonaadi kopolimeer. Mdlemad kiud
lagunevad pérast implanteerimist hulgihtdrolusi teel, mille tulemuseks
on vahenenud tugevuse sdilimine, millele jargneb kiudude massiline kadu.
In vitro testimine nditas, et kiiresti resorbeeruv kiud /gltkoliid, laktiid ja
trimetuleen karbonaat) kaotab oma mehhaanilise jou 2 nadala jarel ning in
vivo uuringud lamba kéhuseinas nditasid, et kiiresti imenduv resorbeeruv
kiud imendub tdielikult 4 kuu jooksul. Sama in vitro testimine nditas, et
aeglaselt resobeeruv kiud (glikoliid, laktiid ja trimetlleen karbonaat)
sdilitab oma mehhaanilise jou 6 kuu jarel ning in vivo uuringud lamba
kohuseinas nditasid, et aeglaselt imenduv resorbeeruv kiud imendub
umbes 36 kuu jooksul.

KASUTUSNAIDUSTUSED

TIGR® Matrix kirurgiline vork on ette ndhtud kasutamiseks pehmete
kudede tugevdamiseks, kui esineb nérkust protseduurides, mis hélmavad
kaudsete kubeme- ja ventraalsete songade parandamist, proflaktiliseks
kasutamiseks keskjoone ombluse tugevdamiseks ning rekonstrueerivas
rinnaoperatsioonis nii prepektoraalsete kui ka submuskulaarsete kirurgiliste
protseduuride puhul.

VASTUNAIDUSTUSED

Ei sobi kardiovaskulaarsete defektide rekonstrueerimiseks. TIGR® Matrix
kirurgiline mask peab alati alakohu 6énsusest kéhukelmega eraldatud
olema. Ei sobi otsese kubemesonga parandamiseks.

HOIATUSED

1. Arge kasutage vélist pakendit, kui see on kahjustunud ja/véi steriilne voi
niiskusbarjaar pole terviklik.

2. Arge kasutage parast kasutusaja I6ppu - biolagunevad koostisosad ei

pruugi asjakohaselt tootada.

. Slnteetilise vorgu voi plaastri kasutamine saastunud voi nakatunud
haaval vdib pohjustada fistuli moodustumise ja/véi vorgu val-
jatdukamise, mis pole soovitav.

4. Uhekordseks kasutamiseks. Arge kasutage valimist ega seesmist
pakendit, kui see on enne esialgset kasutamist avatud. Visake kéik selle
seadme kasutamata portsjonid &ra. Arge taassteriliseerige. Seade ei
pruugi degradatsiooni tottu adekvaatselt toimida.

5. TIGR® Matrix kirurgilise vorgu ohutust ja efektiivsust pole resorbeeruvate
fikseerimisseaemetega kasutamisel méodetud.

6. TIGR® Matrix kirurgilise vorgu ohutust ja efektiivsust pole
urogiinekoloogilisel kasutamisel moddetud. Vaadake juhendite
saamiseks FDA ja UK riikliku terviseinstituudi ning Ravikeskuse (NICE)
ohutusinfot.
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7. TIGR® Matrix kirurgilise voérgu ohutust ja efektiivsust pole kddluste
parandamisel méodetud.
8. Kuna TIGR® Matrix kirurgiline vork on téielikult resorbeeruy, ei tohiks

seda kasutada paranduste korral, mis vajavad pusivat vorgu tuge.

ETTEVAATUSABINOUD
1. Seade on modeldud kasutamiseks vaid arsti poolt voi tema
korraldustel.

2. Kontrollige enne kasutamist hoolikalt, et pakend oleks kahjustamata
ning avamata ning steriilne barjaar oleks terve.

. Vork peaks olema piisavalt suur, et defekti piirist kaugemale ulatuda.

. Infektsioone peaks kohtlema vastavalt vastuvoetavale kirurgilisele
praktikale, et minimeerida vorgu eemaldamise vajadust.

Hw

KORVALTOIMED

Voéimalikud vorguga seotud korvaltoimed on tavaliselt seotud mistahes
implanteeritavate proteesidega, kaasa arvatud, aga mitte ainult,
infektsioon, poletik, ekstrusioon, erosioon, adhesion, fistuli moodustumine,
seroomi moodustumine, hematoom ja nernia voi kudede defekti
taasilmnemine. Teadaolevad korvaltoimed parast rindade rekonstruktiivset
operatsiooni vorguga voi ilma on, kuid mitte ainult, implantaadi nihkumine,
infektsioon, podletik, hematoom, seroomi moodustumine, nekroos,
kapsli kokkutombumine ja implantaadi rebend ning harvadel juhtudel
rinnaimplantaadiga seotud anaplastiline suurrakuline Iimfoom (BIA).

CL).

KLIINILINE KASU
Olenevalt kasutusotstarbest voib oodata jargnevat kliinilist kasu:

« Vabadus herniaga seotud slimptomitest.
« Kirurgiaga seotud sissel6ikelise hernia ennetamine.
« Luhi- ja pikaajaline edukas subpektoraalne ja prepektoraalne

rinnarekonstrueerimine.
TIGR® Matrix kirurgilise vérguga seotud kliiniliste eeliste magnituud on
vorreldav teiste kaubanduses kattesaadavate kirurgiliste vorkudega.
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ETTEVALMISTUS KASUTAMISEKS

1. Avage vélimine alumiiniumfoolium ja eemaldage toodet sisaldav
sisetasku aseptilisel meetodil steriilsete kinnastatud kate voi steriilsete
tangidega ning paigutage vork steriilsele alale.

2. Avageettevaatlikultvorkusisaldavsisetaskujavotke vorksisetaskustvélja.

KASUTUSJUHISED

1. Valmistage implanteerimiskoht standardseid kirurgilisi tehnikaid.

2. TIGR® Matrix kirurgiline vork lubab adekvaatselt defektipiirkonna
tle katta voi sobituda implantaadi suurusega, kui seda
rinnarekonstrueerimiseks kasutatakse.

3. Implanteerige TIGR® Matrix kirurgiline vork vastavalt praegu
aktsepteeritud kirurgilise vorgu protseduuridele. Seadet voib kasutada
kuivana.

4.  Fikseerige TIGR® Matrix kirurgiline vork vastavalt praegu
aktsepteeritud kirurgiliste praktikate omblustele.

5. Kinnitage jalgitavusmaérgis patsiendi haigusloos ja andke patsiendile
implantaadikaart.

6. Kui seadmega seoses peaks esinema tosine intsident, siis peab sellest
raporteerima tootjale ning kompetentsele liikmesriigi autoriteedile,
kus kasutaja ja/voi patsient paikneb.

HOIUSTAMINE; PAKKIMINE JA ARAVISKAMINE

1. Hoiustage jahedas kuivas kohas eemal nuskusestja otsesest
péikesevalgusest tootekarbis avamata ning kahjustamata
alumiiniumkoti, kasutusjuhendi ja implantaadikaardiga.

Steriilne avamata ja kahjustamata pakendis steriilse terve barjéariga.
Igale pakendile on lisatud jalgitavusmargis, mis identifitseerib toote
partii numbri, et lisada see patsiendi haiguslugu.

Implantaadikaart identifitseerib igasse pakendisse suletud toote.
Visake koik saastunud tksused, komponendid ja pakkematerjalid
dra haigla standardprotseduuride, bioloogiliste ohtlike jaatmete
universaalsete ettevaatusabinéude ning kehtivate kohalike, osariigi ja
foderaalseaduste kohaselt.
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GARANTII

Kuigi TIGR® Matrix Surgical Mesh (edaspidi “toode”) on toodetud hoolikalt
kontrollitud tingimustes; ei oma Novus Scientific AB (edaspidi nimega
Novus) kontrolli toote kasutustingimuste tile. Seegaloobub Novus koikidest
tootega seotud garantiidest, nii otsesest kui kaudsest, kaasa arvatud, kuid
mitte ainult, mis tahes kaudne garantii turustatavuse voi teatud otstarbeks
sobivuse kohta. Novus ei vastuta Uhegi isiku ega tksuse ees mis tahes
ravikulude ega otseste, kaudsete, juhuslike voi kaudsete kahjude eest, mis
on pohjustatud toote kasutamisest, defektist, torkest voi talitlushdirest,
olenemata sellest, kas sellise kahju hiivitamise néue poéhineb garantiil,
lepingul, kahjul véi muul péhjusel. Uhelgi isikul pole autoriteeti Novuse
sidumisel mistahes tootega seotud esmdaja voi garantiiga. Ulaltoodud
erisused ja piirangud pole mdeldud ning ei peaks kasutatama sekkumiseks
kohustuslikesse kohalduva seaduse reeglitele, kaasa arvatud foderaalne
ravimite- ja kosmeetikaseadus. Kui padeva jurisdiktsiooni kohus peab
selle garantiist lahtititlemise monda osa voi tingimust ebaseaduslikuks,
joustamatuks voi vastuolus kehtiva seadusega, ei mojuta see garantii
ulejaanud osade kehtivust ning koiki digusi ja kohustus tdlgendatakse ja
joustatakse nii, nagu ei sisaldaks kdesolev garantiist loobumine konkreetset
osa voi tingimust, mida peetakse kehtetuks.

SUMBOLITE SELGITUS

1. Ettevaatust: Seade on mdeldud kasutamiseks vaid arsti poolt voi tema
korraldustel.

2. Konsulteeri kasutusjuhendeid.

3. Kasuta enne kuupdeva.

4. Steriliseeritud etlleenoksiidiga.

5. Kahekordne steriilne barjdarististeem.

6. Uhekordseks kasutamiseks.

7. Katalooginumber.

8. Partii number.

9. Tootmise kuupdev ja riik.

Hulk.

11. Hoiustustingimused.

12. Tootja.

13. Vastab riiklikule meditsiiniseadmete regulatsioonile 2017/745.
14. Argetaassterlllseenge

15. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
16. Meditsiiniseade.

17. Unikaalne seadme tuvastaja..

18. Patsiendiinfo veebileht.

19. Isiku identifitseerimine.

20. Kuupdev.

21. Tervisekeskus voi arst.




LIETOSANAS INSTRUKCIJA — LATVISKI @

IERICES APRAKSTS

TIGR® Matrix kirurgiskais tikls ir izstradats no divam dazadam sintétiskam
uzscamam 3kiedram ar dazadam sadalisanas ipasibam. Atri uzstcosas
skiedras, kas péc masas veido aptuveni 40% matricas, ir glikolida, laktida un
trimetiléna karbonata kopolimérs. Léni uzstcosas skiedras, kas péc masas
veido aptuveni 60% matricas, ir laktida un trimetiléna karbonata kopolimérs.
Abas $kiedras péc implantacijas sadalas liela apjoma hidrolizes procesa, ka
rezultata samazinas tikla atlieku stiprums, kam seko $kiedru masas zudums.
In vitro parbaudés tika pieradits, ka atri uzstcosas skiedras (glikolids, laktids
un trimetiléna karbonats) péc 2 nedélam zaudé savu mehanisko spéku,
un in vivo pétijlumos ar aitu védera sienu tika pieradits, ka atri uzstcosas
Skiedras pilniba uzstcas péc 4 ménesiem. Tajas pasas in vitro parbaudés
tika pieradits, ka léni uzstcosas skiedras (laktids un trimetiléna karbonats)
saglaba savu mehanisko izturibu 6 ménesus, un in vivo pétijjlumos ar aitu
védera sienu tika pieradits, ka léni uzsticosas skiedras uzsticas péc aptuveni
36 ménesiem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

TIGR® Matrix Kirurgiskais tikls ir paredzéts lietosanai miksto audu
stiprinasanai to vajajas vietas procediras, kas ietver netiesas cirksna
traces un védera traces plastiku, profilaktisku lietosanu viduslinijas suves
stiprinasanu un rekonstruktivu krats kirurgiju gan prepektorali, gan
submuskulari.

KONTRINDIKACIJAS

Nav piemérots sirds un asinsvadu defektu rekonstrukcijai. TIGR® Matrix
kirurgiskajam tiklam vienmér jabat atdalitam no védera dobuma ar
véderplévi. Nav piemérots tiesas cirk$na trices plastikai.

BRIDINAJUMI
Nelietot, ja aréjais vai iek$éjais iepakojums ir bojats un/vai jebkura sterila
vai mitruma barjera nav neskarta.

2. Nelietot péc deriguma termina beigam - biologiski noardamo
sastavdalu veiktspéja var bat neatbilstosa.

3. Jebkura sintétiska tikla vai plakstera izmanto3ana piesarnota vai inficéta
bricé var izraisit fistulas veidosanos un/vai tikla ekstraziju, un $ada li-
etosana nav ieteicama.

4. Tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot, ja aréjais vai iekséjais iepakojums ir
atveérts pirms sakotnéjas paredzétas lietosanas. Izmest visas neizlietotas
ierices dalas. Nesterilizét atkartoti. Sadalisanas dé| ierices veiktspéja var
bat neatbilstosa.

5. TIGR® Matrix kirurgiska tikla drosums un efektivitate, lietojot ar
uzsticamam fiksacijas iericém, nav noteikta.

6. TIGR® Matrix kirurgiska tikla droSums un efektivitate uroginekologiskai
lietosanai nav noteikta. Noradijumus skatiet FDA un Apvienotas
Karalistes Nacionala veselibas un kliniskas izcilibas institita (NICE -
National Institute for Health and Clinical Excellence) pazinojumos par
drosibu.

7. TIGR® Matrix kirurgiska tikla drosums un efektivitate lietosanai cipslu
plastikai nav noteikta.

8. Ta ka TIGR® Matrix kirurgiskais tikls ir pilniba uzstcams, to nedrikst
izmantot plastikai, kur nepieciesams pastavigs tikla nodrosinats atbalsts.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Soierici drikst lietot tikai arsts vai péc arsta norikojuma.

2. Pirms lietosanas rapigi parbaudiet, vai iepakojums nav bojats un atvérts
un vai sterila barjera ir neskarta.

3. Tiklam jabat pietiekami lielam, lai tas sniegtos talak par defekta robezu.

4. Lai mazinatu nepieciesamibu iznemt tiklu, infekcijas jaarsté atbilstigi
pienemtajai kirurgiskajai praksei.

BLAKUSPARADIBAS

lespgjamas ar tikla lietosanu saistitas blakusparadibas atbilst tam, kas
parasti saistitas ar jebkuru implantéjamu protézi, ieskaitot, bet ne tikai,
infekciju, iekaisumu, ekstraziju, eroziju, saaugumus, fistulas veidosanos,
seromas veido$anos, hematomu un traces vai audu defekta atkartotu
veidosanos. Zinamas blakusparadibas péc krats rekonstruktivas operacijas
ar tiklinu vai bez ta ietver, bet ne tikai, implanta parvietosanos, infekciju,
iekaisumu, hematomu, seromas veido3anos, nekrozi, kapsulas kontraktaru
un implanta plisumu, ka ari retos gadijumos ar krats implantu saistitu
anaplastisku lielsanu limfomu (BIA-ALCL).

KLINISKIE IEGUVUMI

Atkariba no lieto3anas indikacijam sagaidami $adi kliniskie ieguvumi:
trices simptomu izzusana;

ar operaciju saistitas griezuma traces profilakse;

istermina un ilgtermina veiksmiga subpektorala un prepektorala krats
rekonstrukcija.

Ar TIGR® Matrix kirurgisko tiklu saistito klinisko ieguvumu apjoms ir
lidzvértigs citu komerciali pieejamo kirurgisko tiklu sniegto ieguvumu
apjomam.

SAGATAVOSANAS LIETOSANAI

1. Atveriet aréjo aluminija foliju un aseptiski iznemiet iekséjo maisinu, kura
atrodas produkts, izmantojot sterilas, cimdotas rokas vai sterilas knaibles, un
novietojiet sietu sterila laukuma.

2. Uzmanigi atveriet iek$&jo maisinu ar sietu un iznemiet no ta sietu.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Sagatavojiet implantacijas vietu, ievérojot standarta kirurgiskas
metodes.

2. Apgrieziet TIGR® Matrix kirurgisko tiklu, lai nodrosinatu pietiekamu
defekta zonas parklasanu vai atbilstibu implanta izméram, ja tiklu
izmanto krats rekonstrukcija.

3. Implantégjiet TIGR® Matrix kirurgisko tiklu atbilstigi aktualajam
kirurgisko tiklu procedaram. lerici var izmantot sausu.

4. Fiksgjiet TIGR® Matrix kirurgisko tiklu ar Suvém atbilstigi aktualajai
kirurgiskajai praksei.

5. Pacienta mediciniskaja dokumentacija ieliméjiet izsekojamibas etiketi
un nododiet pacientam implanta karti.

6. Jasaistiba ar ierici noticis nopietns negadijums, par to jazino razotajam
un tas dalibvalsts atbildigajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai
pacients.

UZGLABASANA, IEPAKOJUMS UN IZNICINASANA

1. Uzglabajiet vésa, sausa vieta, sargajot no mitruma un tiesa siltuma,
izstradajuma kasté, kura atrodas neatvérts un nebojats aluminija
maisins, lietosanas instrukcija un implanta karte.

2. lzstradajums ir sterils neatvérta un nebojata iepakojuma ar neskartu
sterilo barjeru.

3. lIzsekojamibas etikete ar izstradajuma partijas numuru ir ieklauta katra
iepakojuma, lai to ielimétu pacienta mediciniskaja dokumentacija.

4. Katra iepakojuma ir ievietota implanta karte, kas identificé
izstradajumu.

5. lzmetiet piesarnotas ierices, sastavdalas un iepakojuma materialus
atbilstigi standarta slimnicas procedtram, visparéjiem piesardzibas
pasakumiem attieciba uz biologiski bistamiem atkritumiem un
piemérojamiem vieté&jiem, valsts un federalajiem likumiem.

GARANTIJAS ATRUNA

Lai gan TIGR® Matrix kirurgiskais tikls (turpmak teksta “izstradajums”) ir razots
rapigi kontrolétos apstaklos; Novus Scientific AB (turpmak teksta “Novus”)
nekontrolé apstak|us, kados izstradajums tiek lietots. Tapéc Novus nesniedz
nekadas tiesas un netiesas garantijas, attieciba uz izstradajumu, tostarp,
bet ne tikai, jebkadas netiesas garantijas par piemérotibu tirdzniecibai
vai atbilstibu noteiktam mérkim. Novus nevienas fiziskas vai juridiskas
personas prieksa nav atbildigs par jebkadiem mediciniskiem izdevumiem
vai jebkadiem tiesiem, netiesiem, nejausiem vai izrietosSiem zaudéjumiem,
kas radusies izstradajuma lietosanas, defekta, klimes vai darbibas
traucéjumu dél, neatkarigi no ta, vai prasiba par sadiem zaudéjumiem ir
balstita uz garantiju, ligumu, kaitéjumu vai ko citu. Nevienai personai nav
pilnvaru saistit Novus ar jebkadu apliecinajumu vai garantiju attieciba uz
izstradajumu. leprieks izklastitie iznémumi un ierobezojumi nav paredzéti,
un tos nevajadzétu interpretét ta, lai tie batu pretruna ar piemérojamo
tiesibu aktu obligatajam normam, tostarp Federalo zalu un kosmétikas
likumu (Federal Drug, and Cosmetic Act). Ja kompetentas jurisdikcijas
tiesa kadu no $is Garantijas atrunas dalam vai noteikumiem uzskata par
nelikumigu, neizpildamu vai pretruna ar piemérojamiem tiesibu aktiem, sis
Garantijas atrunas atlikuso dalu derigums netiek ietekméts, un visas tiesibas
un pienakumi tiek interpretéti un izpilditi ta, it ka Saja Garantijas atruna
nebutu ietverta konkréta dala vai noteikums, kas atzits par spéka neesosu.

SIMBOLU SKAIDROJUMS
Uzmanibu! So ierici drikst lietot tikai arsts vai péc arsta norikojuma.
2 Skatit lietosanas instrukcijas.
3. Deriguma termins.
4.  Sterilizéts ar etilenoksidu.
5. Divkarsa sterilu barjeru sistéma.
6. Tikai vienreizéjai lietosanai.
7. Kataloga numurs.
8. Partijas numurs.
9. Razosanas datums un razotajvalsts.
10. Daudzums.
11. Uzglabasanas apstakli.
12. Razotajs.
13. Atbilst Medicinisko ieri¢u regulai 2017/745.
14. Nesterilizét atkartoti.
15. Nelietot, ja iepakojums ir bojats.
16. Medicinas ierice.
17. Unikalais ierices identifikators.
18. Timekla vietne ar informaciju pacientiem.
19. Personas identifikacija.
20. Datums.
21. Veselibas aprapes centrs vai arsts.
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Naudojimo instrukcijos — LIETUVISKAI

PRIETAISO APRASYMAS

Chirurginis tinklelis ,TIGR® Matrix “ yra megztas i$ dviejy skirtingy sintetiniy
rezorbuojamy pluosty, pasizyminéiy skirtingomis irimo savybémis. Greitai
rezorbuojantis pluostas, sudarantis apie 40 % matricos maseés, yra glikolido,
laktido ir trimetileno karbonato kopolimeras. Létai rezorbuojantis pluostas,
sudarantis apie 60 % matricos masés, yra laktido ir trimetileno karbonato
kopolimeras. Implantavus abu pluostus, jie suyra dél tarinés hidrolizés, todél
mazéja isliekamasis stiprumas, o po to prarandama pluosto mase. Atlikus
bandymus in vitro nustatyta, kad greitai rezorbuojantis pluostas (glikolidas,
laktidas ir trimetileno karbonatas) praranda mechaninj stipruma po 2
savaiciy, o atlikus tyrimus in vivo aviy pilvo sieneléje nustatyta, kad greitai
rezorbuojantis pluostas visiskai absorbuojasi po 4 ménesiy. Tie patys in vitro
bandymai parodé, kad létai rezorbuojantis pluostas (laktidas ir trimetileno
karbonatas) islaiko savo mechaninj stipruma 6 ménesius, o in vivo tyrimai
aviy pilvo sieneléje parodé, kad létai rezorbuojantis pluostas absorbuojasi
mazdaug po 36 ménesiy.

VARTOJIMO INDIKACIJOS

Chirurginis tinklelis ,TIGR® Matrix" skirtas naudoti mink3tiesiems audiniams
sutvirtinti, kai yra silpny viety, atliekant netiesioginiy kirksnies isvarzy ir
ventraliniy isvarzy salinimo proceduras, profilaktiskai naudojant vidurinés
linijos sidlams sutvirtinti ir rekonstrukcinéje kraty chirurgijoje, atliekant
prepektoralines ir submuskulines chirurgines proceduras.

KONTRAINDIKACIJOS

Netinka Sirdies ir kraujagysliy defekty rekonstrukcijai. Chirurginis tinklelis
,TIGR® Matrix” visada turi bati atskirtas nuo pilvo ertmés pilvapléve. Netinka
tiesioginéms kirk$nies iSvarzoms tvarkyti.

[SPEJIMAI
. Nenaudokite, jei pazeista iSoriné arba vidiné pakuoté ir (arba) pazeistas
sterilumo arba drégmés barjeras.

2. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui - biologiskai skaidZios
sudedamosios dalys gali netinkamai veikti.

3. Bet koki sintetinj tinklelj ar pleistrg naudojant uzkréstoje ar infekuotoje
Zaizdoje gali susidaryti fistulé ir (arba) tinklelis i$sprasti, todél to daryti
nerekomenduojama.

4. Tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite, jei iSoriné arba vidiné
pakuoté buvo atidaryta pries pradedant naudoti pagal paskirtj.
ISmeskite visas nenaudojamas prietaiso dalis. Negalima pakartotinai
sterilizuoti. Prietaisas gali netinkamai veikti dél pablogéjusios baklés.

5. Chirurginio tinklelio ,TIGR® Matrix” saugumas ir veiksmingumas
naudojant su rezorbuojamais fiksacijos prietaisais nenustatytas.

6. Chirurginio tinklelio ,TIGR® Matrix” saugumas ir veiksmingumas
uroginekologiniam naudojimui nenustatytas. Vadovaukités FDA ir
Jungtinés Karalystés Nacionalinio sveikatos ir klinikinés kompetencijos
instituto (NICE) saugumo pranesimais.

7. Chirurginio tinklelio ,TIGR® Matrix” saugumas ir veiksmingumas
nenustatytas naudojant sausgysliy atkarimui.

8. Kadangi chirurginis tinklelis ,TIGR® Matrix" yra visiskai rezorbuojamas,
jis neturéty bati naudojamas tais atvejais, kai reikia nuolatinés tinklelio
atramos.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Sj prietaisg gali naudoti tik gydytojas arba prietaisa galima naudoti tik
gydytojo nurodymu.

2. Pries naudodami atidziai patikrinkite, ar pakuoté nepazeista ir
neatidaryta ir ar nepazeistas sterilus barjeras.

3. Tinklelis turi bati pakankamai didelis, kad baty uz defekto ribos.

4. Infekcijos turéty bati gydomos pagal priimting chirurgine praktika, kad
kuo maziau reikety salinti tinklelj.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Galimos nepageidaujamos reakcijos, susijusios su tinkleliu, paprastai
budingos bet kokiam implantuojamam protezui, jskaitant  (bet
neapsiribojant) infekcijg, uzdegima, ekstruzija, erozija, sukibima, fistulés
susidaryma, seromos susidaryma, hematomg ir i3varzos ar audinio
defekto atsinaujinima. Zinomos nepageidaujamos reakcijos po kraty
rekonstrukciniy operacijy su tinkleliu arba be jo: implanto pasislinkimas,
infekcija, uzdegimas, hematoma, seromos susidarymas, nekrozé, kapsulés
susitraukimas ir implanto plysimas, o retais atvejais — su kraties implantu
susijusi anaplastiné dideliy lasteliy limfoma (BIA-ALCL).

KLINIKINE NAUDA

Atsizvelgiant | naudojimo indikacijas, galima tikeétis Sios klinikinés naudos:

« Suidvarza susijusiy simptomy dingimas.

« Su operacija susijusiy pjavio iSvarzy prevencija.

« Trumpalaikeé ir ilgalaiké sékminga subpektoriné ir prepektoriné kraty
rekonstrukcija.

Chirurginio tinklelio ,TIGR® Matrix” klinikinés naudos dydis yra panasus |

kity parduodamy chirurginiy tinkleliy klinikinés naudos dydj.

PARUOSIMAS NAUDOTI
. Atidarykite iSorine aliuminio folija, steriliomis pirstinemis apmautomis
rankomis arba steriliomis Znyplémis aseptinémis salygomis isimkite vidinj
maiselj su gaminiu ir padékite tinklelj j sterily lauka.
2. Atsargiai atidarykite vidinj maiselj, kuriame yra tinklelis, ir isimkite tinklelj i3
vidinio maiselio.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Paruoskite implantacijos vietg naudodami standartinius chirurginius
metodus.

2. Apkirpkite chirurginj tinklelj, TIGR® Matrix’, kad defekto plotas
tinkamai persidengty arba atitikty implanto dydj, kai jis naudojamas
kraties rekonstrukcijai.

3. Implantuokite chirurginj tinklelj, TIGR® Matrix” pagal Siuo metu
pripazintas chirurginio tinklelio proceddras. Prietaisg galima naudoti
sausa.

4. Pritvirtinkite chirurginj tinklelj, TIGR® Matrix” su sidlais pagal siuo metu
priimta chirurgine praktika.

5. Pritvirtinkite atsekamumo etikete paciento medicininéje korteléje ir
jteikite pacientui implanto kortele.

6. Jeijvyksta rimtas su prietaisu susijes incidentas, apie jj reikia pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

SANDELIAVIMAS, PAKAVIMAS IR SALINIMAS

1. Laikykite Saltoje ir sausoje vietoje, apsaugotoje nuo dregmes ir
tiesioginio karscio, gaminio dézutéje su neatidarytu ir nepazeistu
aliuminio maiseliu, naudojimo instrukcija ir implanto kortele.

2. Sterilizuokite neatidarytoje ir nepazeistoje pakuotéje su nepazeistu
steriliu barjeru.

3. Prie kiekvienos pakuotés pridedama atsekamumo etiketé, kurioje
nurodomas gaminio partijos numeris, kad ja baty galima jdéti |
paciento medicinineg kortele.

4. Prie kiekvienos pakuotés pridedama gaminj identifikuojanti implanto
kortelé.

5. Uzkréstus vienetus, komponentus ir pakavimo medziagas Salinkite
laikydamiesi standartiniy ligoninés procedury, universaliy atsargumo
priemoniy, taikomy biologiskai pavojingoms atliekoms, ir galiojanciy
vietos, valstijos ir federaliniy jstatymy.

GARANTIJOS ATSISAKYMAS

Nors chirurginis tinklelis ,TIGR® Matrix” (toliau — gaminys) buvo gaminamas
kruopsciai kontroliuojamomis salygomis, ,Novus Scientific AB” (toliau
- ,Novus”) nekontroliuoja gaminio naudojimo salygy. Todél ,Novus”
atsisako visy garantijy, tiek aiskiai iSreiksty, tiek numanomy, susijusiy su
gaminiu, jskaitant (bet neapsiribojant) bet kokig numanoma perkamumo ar
tinkamumo tam tikram tikslui garantijg. ,Novus” neatsako jokiam asmeniui
ar organizacijai uz jokias medicinines iSlaidas ar bet kokig tiesioging,
netiesiogine, atsitiktine ar netiesiogine Zzala, atsiradusig dél gaminio
naudojimo, defekto, gedimo ar netinkamo veikimo, nepriklausomai nuo to,
ar reikalavimas dél tokios Zalos atlyginimo grindZiamas garantija, sutartimi,
deliktu ar kitaip. Joks asmuo néra jgaliotas jpareigoti ,Novus” teikti bet
kokius su gaminiu susijusius pareiskimus ar garantijas. Pirmiau nurodytos
isimtys ir apribojimai néra skirti ir neturéty bati aiskinami taip, kad
priestarauty privalomoms galiojanciy jstatymuy, jskaitant Federalinj vaisty ir
kosmetikos jstatyma, nuostatoms. Jei kompetentingos jurisdikcijos teismas
bet kurig $ios Garantijos atsisakymo dalj ar salyga pripazjsta neteiséta,
nejgyvendinama ar priestaraujanc¢ia galiojantiems jstatymams, likusiy
sios Garantijos atsisakymo daliy galiojimui tai neturi jtakos, o visos teisés
ir pareigos aiskinamos ir vykdomos taip, tarsi Sioje Garantijos atsisakymo
dalyje ar salygoje nebuty konkrecios negaliojancia pripazintos dalies ar
salygos.

SIMBOLIY PAAISKINIMAS

1. Atsargiai: 5j prietaisa gali naudoti tik gydytojas arba prietaisa galima
naudoti tik gydytojo nurodymu.

2. Perziarékite naudojimo instrukcijas.

3. Naudokite iki datos.

4. Sterilizuojama naudojant etileno oksida.

5. Dviguba sterilumo apsaugos sistema.

6. Tik vienkartiniam naudojimui.

7. Katalogo numeris.

8. Partijos numeris.

9. Pagaminimo data ir 3alis.

10. Kiekis.

11. Laikymo salygos.

12. Gamintojas.

13. Atitinka Medicinos priemoniy reglamentg 2017/745.

14. Negalima pakartotlnal sterilizuoti.

15. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

16. Medicinos prietaisas.

17. Unikalus prietaiso identifikatorius.

18. Pacienty informacijos svetainé.

19. Asmens identifikavimas.

20. Data.

21. Sveikatos prieziaros centras arba gydytojas.




Instructiuni de utilizare — ROMANA

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Plasa chirurgicala TIGR® Matrix este tricotata din doua fibre sintetice diferite
capabile sa se resoarbd, care poseda caracteristici de degradare diferite.
Fibra cu absorbtie rapida, care reprezintd aproximativ 40% din greutatea
matricei, este un copolimer de glicolid, lactida si carbonat de trimetilena.
Fibra cu absorbtie lentd, care reprezinta aproximativ 60% din greutatea
matricei, este un copolimer de lactida si carbonat de trimetilena. Ambele
fibre se degradeaza prin hidrolizé masiva odata implantate, ceea ce duce
la o scadere a rezistentei, urmata de pierderea in masa a fibrelor. Testele in
vitro au aratat ca fibrele cu absorbtie rapida (glicolidd, lactida si carbonat
de trimetilend) isi pierd rezistenta mecanica dupd 2 saptamani, iar studiile
in vivo pe peretele abdominal al oilor au aratat ca fibrele cu absorbtie
rapida sunt absorbite complet dupd 4 luni. Aceleasi teste in vitro au
aratat ca fibra cu reabsorbtie lenta (lactida si carbonatul de trimetilena) isi
mentine rezistenta mecanicd timp de 6 luni, iar studiile in vivo pe peretele
abdominal al oilor au indicat ca fibra cu reabsorbtie lentd este absorbita
dupa aproximativ 36 de luni.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Plasa chirurgicald TIGR® Matrix este destinata utilizérii pentru consolidarea
tesutului moale acolo unde exista slabiciune in procedurile care implica
repararea herniilor inghinale indirecte si a herniilor ventrale, in uz profilactic
pentru a intari sutura liniei mediane si in chirurgia reconstructiva a sanului
atat pentru procedurile chirurgicale prepectorale, cat si pentru cele
submusculare.

CONTRAINDICATII

Produsul nu este potrivit pentru reconstructia defectelor cardiovasculare.
Plasa chirurgicala TIGR® Matrix trebuie sa fie intotdeauna separatd de
cavitatea abdominala prin peritoneu. Nu este adecvata pentru repararea
herniilor inghinale directe.

AVERTISMENTE

1. Anuse utiliza daca ambalajul exterior sau interior a fost deteriorat si/sau
dacd orice bariera sterild sau de umiditate nu este intacta.

2. Anu se utiliza dupa data de expirare - componentele biodegradabile ar
putea sa nu functioneze in mod adecvat.

3. Utilizarea oricarei plase sau plasturi sintetici intr-o rana contaminata sau
infectata ar putea duce la formarea unei fistule si/sau la extrudarea ochi-
urilor de plasa si nu se recomanda acest lucru.

4. De unica folosintd. A nu se utiliza daca ambalajul exterior sau interior
a fost deschis inainte de utilizarea prevazuta initial. Aruncati toate
partile neutilizate ale dispozitivului. A nu se resteriliza. Este posibil
ca dispozitivul sa nu functioneze in mod corespunzator din cauza
degradarii.

5. Siguranta si eficacitatea plasei chirurgicale TIGR® Matrix nu a fost
stabilita pentru utilizarea cu dispozitive de fixare capabile sa se resoarba.

6. Siguranta si eficacitatea plaselor chirurgicale TIGR® Matrix nu au fost
stabilite pentru utilizare uroginecologica. Consultati comunicarile
pnvmd siguranta de la FDA si de la Institutul National pentru Excelenta
in Sanatate si Ingrijire (NICE) ‘din Marea Britanie pentru indrumare.

7. Siguranta si eficacitatea plaselor chirurgicale TIGR® Matrix nu au fost
stabilite pentru utilizare in repararea tendonului.

8. Deoarece plasa chirurgicala TIGR® Matrix este capabila sa se resoarba
in totalitate, aceasta nu trebuie utilizata in cazul reparatiilor in care este
necesara o sustinere permanenta din plasa.

ATENTIE

1. Acest dispozitiv este restrictionat pentru utilizare de catre sau la indicatia
unui medic.

2. Tnainte de utilizare, verificati cu atentie daci ambalajul este nedeteriorat
si nedeschis si daca bariera sterila este intacta.

3. Plasa trebuie sa fie suficient de mare pentru a se extinde dupa marginea
defectului.

4. Infectiile trebuie sa fie tratate in conformitate cu practicile chirurgicale
acceptabile, pentru a minimiza necesitatea indepartarii plasei.

REACTII ADVERSE

Posibilele reactii adverse la plasé sunt cele asociate in mod obisnuit cu orice
proteza implantabila, inclusiv, dar fara a se limita la, infectie, inflamatie,
extrudare, eroziune, aderenta, formare de fistule, formare de serom,
hematom si reaparitia herniei sau a defectului tisular. Reactiile adverse
cunoscute in urma unei interventii chirurgicale de reconstructie mamara cu
sau fara plasa includ, dar fara a se limita la acestea, deplasarea implantului,
infectie, inflamatie, hematom, formare de serom, necroza, contractie
capsulara si ruptura de implant si, in cazuri rare, Implant mamar asociat cu
limfom anaplazic cu celule mari (BIA-ALCL).

BENEFICII CLINICE

In functie de indicatiile de utilizare, pot fi asteptate urmatoarele beneficii

clinice:

- Incetarea simptomelor legate de hernie.

« Prevenirea herniei incizionale legate de operatie.

« Reconstructia mamara subpectorald si prepectorala de succes pe termen
scurt si lung.

Magnitudinea beneficiilor clinice legate de plasa chirurgicala cu TIGR®

Matrix este comparabild cu cea a altor plase chirurgicale disponibile in

comert.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE
Deschideti folia exterioara de aluminiu si indepartati aseptic husa interioara,
care contine produsul, folosind maini inmanusate sterile, sau forceps steril, si
asezati plasa in cdmpul steril.

2. Deschideti cu atentie husa interioara care contine plasa si scoateti plasa din
husa.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Pregatm locul de implantare folosind tehnicile chirurgicale standard.

2. Taiati plasa chirurgicald TIGR® Matrix pentru a permite o suprapunere
adecvata a zonei cu defect sau pentru a se potrivi cu dimensiunea
implantului atunci cand este utilizata pentru reconstructia sanului.

3. Implantati plasa chirurgicala TIGR® Matrix in conformitate cu
procedurile pentru plase chirurgicale acceptate in prezent. Dispozitivul
poate fi utilizat in stare uscata.

4. Fixati plasa chirurgicala TIGR® Matrix cu suturi in conformitate cu
practicile chirurgicale acceptate in prezent.

5. Lipiti eticheta de trasabilitate in dosarul medical al pacientului si
furnizati fisa de implant pacientului.

6. Incazul in care se produce un incident grav in legatura cu dispozitivul,
acesta trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din
statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

DEPOZITARE AMBALARE $I ELIMINARE

A se pastra intr-un loc rece si uscat, ferit de umiditate si de caldura

directd, in interiorul cutiei produsulul cu husa de aluminiu nedeschisa

si nedeteriorata, instructiunile de utilizare si fisa de implantare.

Steril in ambalaj nedeschis si nedeteriorat, cu bariera sterila intacta.

O etichetad de trasabilitate care identifica numarul de lot al produsului

este inclusa in fiecare ambalaj pentru a fi plasata in dosarul medical al

pacientului.

4. Animplant card which identifies the product is enclosed in every
package.

5. Eliminati unitatile, componentele si materialele de ambalare
contaminate in conformitate cu procedurlle standard ale spitalului, cu
masurile de precautie universale pentru deseurile cu risc biologic si cu
legile locale, de stat si federale aplicabile.
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DECLARATIE DE DECLINARE A RESPONSABILITATII PRIVIND GARANTIA
Desi plasa chlrurglcala TIGR® Matrix (denumita in continuare ,,produs”) a
fost fabricata in conditii atent controlate; Novus Scientific AB (denumita
in continuare Novus) nu are niciun control asupra conditiilor in care este
utilizat produsul. Prin urmare, Novus isi declina toate garantiile, atat exprese,
cat si implicite, cu privire la produs, inclusiv, dar fara a se limita la acestea,
orice garantie implicitd de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit
cop. Novus nu va fi raspunzatoare fata de nicio persoana sau entitate
pentru cheltuielile medicale sau pentru orice daune directe, indirecte,
accidentale sau incidentale cauzate de orice utilizare, defect, esec sau
defectiune a produsului, indiferent daca o cerere pentru astfel de daune se
bazeaza pe garantie, contract, prejudiciu sau in alt mod. Nicio persoand nu
are autoritatea de a obliga Novus la nicio declaratie sau garantie cu privire
la produs. Excluderile si limitarile mentionate mai sus nu sunt destinate si
nu trebuie interpretate astfel incat sa contravina dispozitiilor obligatorii
ale legislatiei aplicabile, inclusiv Legea federald privind medicamentele
si produsele cosmetice. In cazul in care orice parte sau termen al acestei
Declaratii de declinare a responsabilitatii privind garantia este considerata
ilegald, inaplicabila sau in conflict cu legea aplicabila de catre o instanta
competentd, valabilitatea celorlalte parti ale acestei Declaratii de declinare
a responsabilitatii privind garantia nu va fi afectatd, iar toate drepturile si
obligatiile vor fi interpretate si puse in aplicare ca si cum aceastd Declaratie
de declinare a responsabilitatii privind garantia nu contine partea sau
anumitul termen considerat nevalabil.

EXPLICAREA SIMBOLURILOR

Atentie: Acest dispozitiv este restrictionat pentru utilizare de catre sau
la indicatia unui medic.

2. Consultati Instructiunile de utilizare.

3. Termenul de valabilitate.

4. Sterilizat folosind oxid de etilena.

5. Sistem dublu de bariera sterila.
6.
7
8.

De unica folosinta.
Numarul de catalog.
. Numarul lotului.
9. Data si tara fabricatiei.
10. Cantitatea.
11. Conditiile de depozitare.
12. Producator.
13. Conform cu Regulamentul privind dispozitivele medicale 2017/745.
14. A nu se resteriliza.
15. A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat.
16. Dispozitiv medical.
17. Identificator unic al dispozitivului.
18. Site-ul de informare al pacientului.
19. Identificarea persoanei.
20. Data.
21. Centru de ingrijire a sanatatii sau medic.
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Pokyny na pouzitie — SLOVENSKY

OPIS POMOCKY

Chirurgicka sietka TIGR® Matrix Surgical Mesh je pletena z dvoch réznych
syntetickych vstrebavajucich sa vlakien, ktoré maju rézne parametre
degradacie. Rychlo sa vstrebavajuce vldkno, ktoré tvori priblizne 40 %
hmotnosti sietky, je kopolymér glykolidu, laktidu a trimetylénkarbonatu.
Pomaly sa vstrebavajuce vlakno, ktoré tvori priblizne 60 % hmotnosti sietky,
je kopolymér laktidu a trimetylénkarbonatu. Obidve vldkna sa po implantécii
rozkladaju objemovou hydrolyzou, ¢o mé za nasledok klesajucu reten¢nt
pevnost a nasledny ubytok hmotnosti vidkien. Testovanie in vitro ukdzalo, ze
rychlo sa vstrebavajtice vlakno (glykolid, laktid a trimetylénkarbonat) straca
svoju mechanickud pevnost po 2 tyzdioch a stadie in vivo na brusnej stene
oviec ukazali, Ze rychlo sa vstrebavajice vldkno sa tplne absorbuje po 4
mesiacoch. Rovnaké testovanie in vitro ukazalo, ze pomaly sa vstrebavajtice
vlakno (laktid a trimetylénkarbonat) si zachovava svoju mechanickd
pevnost pocas 6 mesiacov a Studie in vivo v brusnej stene oviec ukazali, ze
pomaly sa vstrebavajtice vlakno sa absorbuje priblizne po 36 mesiacoch.

POKYNY NA POUZITIE

Chirurgicka sietka TIGR® Matrix Surgical Mesh je ur¢end na poutzitie pri
speviovani mdkkych tkaniv v miestach, kde je slabina, pri zakrokoch
zahfiajlcich opravu nepriamej inguinalnej hernie aventralnej hernie,
pri profylaktickom pouziti na spevnenie stehu strednej linie a pri
rekonstrukénych chirurgickych zakrokoch na prsniku pri prepektoralnych aj
submuskularnych chirurgickych zakrokoch.

KONTRAINDIKACIE

Nie je vhodna na rekonstrukciu kardiovaskularnych defektov. Chirurgicka
sietka TIGR® Matrix Surgical Mesh musi byt vzdy oddelena od brusnej dutiny
peritoneom. Nie je vhodna na opravu priamej inguinélnej hernie.

UPOZORNENIA

1. Nepouzivajte, ak je vonkajsi alebo vnutorny obal poskodeny a/alebo
akakolvek sterilna alebo vlhkostna bariéra nie je neporusena.

2. Nepouzivajte po datume exspiracie - biologicky odburatelné zlozky
nemusia mat dostatocnu tcinnost.

3. Pouzitie akejkolvek syntetickej sietky alebo néplasti v kontaminovanej
alebo infikovanej rane by mohlo viest k vytvoreniu fistuly a/alebo vyt-
laceniu sietky, preto sa neodporuca.

4. Len na jedno poutzitie. Nepouzivajte, ak bol vonkajsi alebo vnutorny
obal otvoreny pred prvym planovanym pouzitim. Zlikvidujte vsetky
nepouzivané casti pomdcky. Opakovane nesterilizujte. Pomocka nemusi
fungovat primerane z dévodu degradacie.

5. Bezpe¢nost aucinnost chirurgickej sietky TIGR® Matrix Surgical
Mesh neboli stanovené pre pouZitie so vstrebavajucimi sa fixaénymi
pomockami.

6. Bezpecnost a ucinnost chirurgickej sietky TIGR® Matrix Surgical Mesh
nebola stanovena na urogynekologické pouzitie. Pozrite si bezpe¢nostné
oznamenia FDA a britského Narodného ustavu pre klinicki vynimo¢nost
(National Institute for Health and Clinical Excellence, NICE), kde najdete
usmernenia.

7. Bezpeénost a ucinnost chirurgickej sietky TIGR® Matrix Surgical Mesh
nebola stanovend na poutzitie pri reparacii sliach.

8. Pretoze chirurgickd sietka TIGR® Matrix Surgical Mesh je plne
vstrebavajlica sa, nesmie sa pouzivat pri opravach, pri ktorych sa
vyzaduije trvala podpora sietky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
1. Pouzitie tejto pomocky je obmedzené na poutzitie lekdrom alebo na jeho
predpis.

2. Pred pouzitim starostlivo skontrolujte, ¢i je obal neposkodeny
a neotvoreny a ¢i je sterilnd bariéra neporusena.

. Sietka musi byt dostatocne velkd, aby presahovala okraj defektu.

. Infekcie treba liecit v stlade s prijatelnymi chirurgickymi postupmi, aby
sa minimalizovala potreba odstranenia sietky.
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NEZIADUCE UCINKY

Mozné neziaduce reakcie pri pouziti sietky su typické pre vietky
implantovatelné protézy vratane napriklad infekcie, zépalu, extruzie, erézie,
adhézie, tvorby fistuly, tvorby serému, hematému a recidivy hernie alebo
defektu tkaniva. Zname neziaduce ucinky po rekonstrukénej operacii
prsnika so sietkou alebo bez nej zahfhaju napriklad posun implantétu,
infekciu, zapal, hematdm, tvorbu serému, nekrézu, kapsularnu kontrakciu
a ruptdru implantétu a v zriedkavych pripadoch anaplasticky velkobunkovy
lymfém spojeny s implantatom prsnika (BIA-ALCL).

KLINICKE VYHODY

V zavislosti od indikacie pouzitia mozno ocakavat tieto klinické prinosy:

« oslobodenie od priznakov suvisiacich s herniou;

« prevencia inciznej hernie stvisiacej s operaciou;

« kratkodobo a dlhodobo tspesna subsektordlna a presektoralna
rekonstrukcia prsnika.

Rozsah klinickych prinosov chirurgickej sietky TIGR® Matrix Surgical Mesh je

porovnatelny s inymi komer¢ne dostupnymi chirurgickymi sietkami.
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PRIPRAVA NA POUZITIE

1. Otvorte vonkajsiu hlinikovu féliu a aseptickym spésobom - sterilnymi
rukami v rukaviciach alebo pomocou sterilnych kliesti — vyberte vnitorné
vrecko s vyrobkom a umiestnite sietku do sterilného pola.

2. Opatrne otvorte vnutorné vrecko so sietkou a vyberte sietku z vnitorného
vrecka.

POKYNY NA POUZITIE

1. Pripravte miesto implantacie pomocou standardnych chirurgickych
technik.

2. Chirurgicku sietku TIGR® Matrix Surgical Mesh upravte noznicami
tak, aby umoznila primerané prekrytie oblasti defektu alebo aby
sa prisposobila velkosti implantatu, ak sa pouziva na rekonstrukciu
prsnika.

3. Implantujte chirurgicku sietku TIGR® Matrix Surgical Mesh podla
v sticasnosti uznévanych postupov pre chirurgické sietky. Pomocka sa
moze pouzivat v suchom stave.

4. Chirurgicku sietku TIGR® Matrix Surgical Mesh zafixujte stehmi v sulade
s aktualne uznavanymi chirurgickymi postupmi.

5. Umiestnite titok na vysledovatelnost do zdravotnej dokumentacie
pacienta a poskytnite pacientovi kartu implantatu.

6. V pripade zévaznej nehody sposobenej pomdckou by mal tuto udalost
ohlasit vyrobcovi a prislusnému organu v ¢lenskom stéte, v ktorom ma
pouzivatel alebo pacient bydlisko.

SKLADOVANIE, BALENIE A LIKVIDACIA
Skladujte na chladnom a suchom mieste mimo dosahu vlhkosti
a priameho tepla v skatuli s neotvorenym a neposkodenym
hlinikovym vreckom, ndvodom na pouZitie a kartou implantatu.

2. Sterilné v neotvorenom a neposkodenom baleni s neporusenou
sterilnou bariérou.

3. Kukazdému baleniu je prilozeny stitok na vysledovatelnost, ktory
identifikuje Cislo $arze vyrobku a ktory sa umiestni do zdravotnej
dokumentécie pacienta.

4. Vkazdom baleni je prilozena karta implantatu, ktora identifikuje
vyrobok.

5. Kontaminované jednotky, komponenty a obalové materialy zlikvidujte
v stlade so standardnymi nemocni¢nymi postupmi, univerzalnymi
bezpecnostnymi opatreniami pre biologicky nebezpe¢ny odpad
a platnymi miestnymi, statnymi a federalnymi zékonmi.

VYHLASENIE O ZARUKE

Hoci bola chirurgicka sietka TIGR® Matrix Surgical Mesh (dalej len ,vyrobok”)
vyrobena za starostlivo kontrolovanych podmienok, spolo¢nost Novus
Scientific AB (dalej len ,Novus”) nemd kontrolu nad podmienkami, za
ktorych sa vyrobok pouziva. Spolo¢nost Novus preto odmieta vietky
zaruky, vyslovné aj predpokladané, tykajuce sa vyrobku, vratane napriklad
akejkolvek predpokladanej zaruky predajnosti alebo vhodnosti na
konkrétny tcel. Spolo¢nost Novus nenesie zodpovednost voci ziadnej osobe
ani subjektu za ziadne lie¢ebné naklady ani za ziadne priame, nepriame,
nahodné alebo nésledné skody spdsobené pouzivanim, chybou, poruchou
alebo nespravnym fungovanim vyrobku, bez ohladu na to, ¢i sa narok na
takéto skody zakladd na zaruke, zmluve, delikte alebo inak. Ziadna osoba nie
je opravnena zavazovat spolo¢nost Novus k akémukolvek vyhlaseniu alebo
zaruke v suvislosti s vyrobkom. Vyssie uvedené vylic¢enia a obmedzenia nie
su ur¢ené na to, aby boli v rozpore so zavaznymi ustanoveniami platnych
pravnych predpisov vratane federdlneho zékona o liekoch a kozmetike.
Ak sud prislusnej jurisdikcie uzna akukolvek cast alebo podmienku tohto
Vyhldsenia ozaruke za nezdkonnu, nevymdhatelnt alebo vrozpore
s platnymi pravnymi predpismi, platnost ostatnych casti tohto Vyhlasenia
o zaruke tym nie je dotknuta a vsetky prava a povinnosti sa budu vykladat
a vymahat tak, ako keby toto Vyhlasenie o zaruke neobsahovalo konkrétnu
cast alebo podmienku, ktora bola uznana za neplatnu.

VYSVETLENIE SYMBOLOV

1. Upozornenie: Poufzitie tejto pomocky je obmedzené na pouzitie
lekarom alebo na jeho predpis.

2. Pozrite si pokyny na pouzitie.

3. Datum spotreby.

4.  Sterilizované etylénoxidom.

5. Systém dvojitej sterilnej bariéry.

6. Len najedno poutzitie.

7. Katalogové cislo.

8. (islo 3arze.

9. Déatum a krajina vyroby.

10. MnozZstvo.

11. Podmienky skladovania.

12. Vyrobca.

13. Jevsulade s nariadenim o zdravotnickych poméckach 2017/745.

14. Opakovane nesterilizujte.

15. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

16. Zdravotnicka pomocka.

17. Unikétny identifikdtor pomocky.

18. Webové stranky s informaciami pre pacientov.

19. Identifikacia osoby.

20. Datum.

21. Zdravotné stredisko alebo lekar.




Navodila za uporabo — SLOVENSCINA @

OPIS PRIPOMOCKA

Matri¢na kirurska mrezica TIGR® Matrix je pletena iz dveh razli¢nih
sinteti¢nih resorbilnih vlaken, ki imata razli¢ne lastnosti razgradnje. Vlakno,
ki se hitro resorbira in predstavlja priblizno 40 % mase matrice, je kopolimer
glikolida, laktida in trimetilen karbonata. Vlakno, ki se pocasi resorbira in
predstavlja priblizno 60 % mase matrice, je kopolimer laktida in trimetilen
karbonata. Obe vlakni se po implantaciji razgradita z obsezno hidrolizo,
zaradi ¢esar postaja njuna trdnost vse manjsa, ¢emur sledi izguba mase
vlaken. Testiranje in vitro je pokazalo, da vlakna, ki se hitro resorbirajo
(glikolid, laktid in trimetilen karbonat), izgubijo mehansko trdnost po 2
tednih, $tudije in vivo na trebusni steni ovac pa so pokazale, da se vlakna,
ki se hitro resorbirajo, popolnoma absorbirajo po 4 mesecih. Isto testiranje
in vitro je pokazalo, da vlakna, ki se pocasi resorbirajo (laktid in trimetilen
karbonat), ohranijo mehansko trdnost 6 mesecey, studije in vivo na trebusni
steni ovac pa so pokazale, da se vlakna, ki se pocasi resorbirajo, popolnoma
absorbirajo po priblizno 36 mesecih.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Matri¢na kirurska mrezica TIGR® Matrix se uporablja za ojacitev mehkega
tkiva na 3ibkih mestih pri posegih, ki vklju¢ujejo popravilo posrednih
ingvinalnih in ventralnih hernij, kot preventiva za ojacitev Sivov na vzdolzni
osi in pri rekonstruktivni kirurgiji dojk za prepektoralne in submuskularne
kirurske posege.

KONTRAINDIKACIJE

Ni primerno za rekonstrukcijo kardiovaskularnih okvar. Matri¢na kirurska
mrezica TIGR® Matrix mora biti od trebusne votline vedno locena s
peritonejem. Ni primerno za popravilo neposrednih ingvinalnih hernij.

OPOZORILA
. Ne uporabljajte, ce je zunanja ali notranja embalaza poskodovana in/ali
e sterilna pregrada ali zascita pred vlago ni v brezhibnem stanju.

2. Ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti, saj biolosko razgradljive
sestavine morda ne bodo ustrezno delovale.

3. Uporaba katere koli sinteticne mrezice ali obliza na kontaminirani ali
okuzeni rani lahko povzroci nastanek fistule in/ali iztiskanje mreZice,
zato ni priporocljiva.

4. Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte, Ce je bilazunanja ali notranja
embalaza odprta pred prvo predvideno uporabo. Vse neuporabljene
dele pripomocka zavrzite. Ne sterilizirajte ponovno. Pripomocek zaradi
degradacije morda ne bo ustrezno deloval.

5. Varnost in ucinkovitost matricne kirurske mrezice TIGR® Matrix za
uporabo z resorbilnimi pripomocki za fiksacijo nista bili ugotovljeni.

6. Varnost in ucinkovitost matricne kirurske mrezice TIGR® Matrix za
uroginekolosko uporabo nista bili ugotovljeni. Navodila najdete v
varnostnih sporocilih agencije FDA in britanskega Nacionalnega
inStituta za zdravje in klinicno odli¢nost (angl. National Institute for
Health and Clinical Excellence - NICE).

7. Varnost in ucinkovitost matricne kirurske mrezice TIGR® Matrix za
uporabo pri popravilu tetiv nista bili ugotovljeni.

8. Ker je matri¢na kirurska mrezica TIGR® Matrix popolnoma resorbilna, se
ne sme uporabljati pri popravilih, pri katerih je potrebna trajna podpora
mrezice.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Ta pripomocek smejo uporabljati ali narociti samo zdravniki.

2. Pred uporabo skrbno preverite, ali je embalaza neposkodovana in
neodprta ter ali je sterilna pregrada neposkodovana.

3. Mrezica mora biti dovolj velika, da sega cez rob okvare.

4. Okuzbe je treba zdraviti v skladu s sprejemljivo kirursko prakso, da bi ¢im
bolj zmanjsali potrebo po odstranitvi mrezice.

NEZELENI UCINKI

Mozni nezeleni ucinki mrezice so tisti, ki so obi¢ajno povezani s katero
koli protezo za implantacijo, in med drugim vkljucujejo okuzbo, vnetje,
ekstruzijo, erozijo, adhezijo, nastanek fistule, nastanek seroma, hematom
in ponoven pojav hernije ali okvare tkiva. Znani nezeleni ucinki po
rekonstrukcijski operaciji dojk z mrezico ali brez nje med drugim vklju¢ujejo
premik vsadka, okuzbo, vnetje, hematom, nastanek seroma, nekrozo,
kapsularno kréenje in rupturo vsadka ter v redkih primerih anaplasti¢ni
velikoceli¢ni limfom, povezan z vsadkom v dojki (BIA-ALCL).

KLINICNE KORISTI

Glede na indikacijo za uporabo lahko pri¢akujemo naslednje klini¢ne koristi:

« Odsotnost simptomoyv, povezanih s hernijo

« Preprecitev z operacijo povezane incizijske hernije

« Kratko- in dolgoro¢no uspesna subpektoralna in prepektoralna
rekonstrukcija dojk

Obseg klini¢nih koristi, povezanih z matri¢no kirursko mrezico TIGR® Matrix,

je primerljiv z drugimi komercialno dostopnimi kirurskimi mrezicami.

PRIPRAVA ZA UPORABO

1. Odprite zunanjo aluminijasto folijo in s sterilnimi rokavicami ali
sterilnimi klecami asepti¢no odstranite notranjo vrecko z izdelkom ter
postavite mreZico v sterilno polje.

2. Previdno odprite notranjo vrecko, ki vsebuje mreZico, in mrezico
vzemite iz vrecke.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Mesto implantacije pripravite s standardnimi kirurskimi tehnikami.

2. Matri¢no kirursko mrezico TIGR® Matrix obrezite, da zagotovite
ustrezno prekrivanje obmocdja okvare ali mrezico prilagodite velikosti
vsadka, ¢e ga uporabljate za rekonstrukcijo dojke.

3. Matri¢no kirursko mrezico TIGR® Matrix implantirajte v skladu s
trenutno sprejetimi kirurskimi postopki za mrezice. Pripomocek se
lahko uporablja v suhem stanju.

4. Matri¢no kirursko mrezico TIGR® Matrix fiksirajte s Sivi v skladu s
trenutno sprejeto kirursko prakso.

5. Vbolnikovo zdravstveno kartoteko nalepite nalepko za sledljivost in
bolniku izrocite kartico vsadka.

6. Ce pride do resnega incidenta v zvezi s pripomockom, je treba o
incidentu obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v
kateri je prijavljen uporabnik in/ali pacient.

SHRANJEVANJE, PAKIRANJE IN ODSTRANJEVANJE

1. Shranjujte na hladnem in suhem mestu, stran od vlage in neposredne
toplote, v $katli z neodprto in neposkodovano aluminijasto vrecko,
navodili za uporabo in kartico vsadka.

2. Sterilno v neodprti in neposkodovani embalazi z nedotaknjeno
sterilno pregrado

3. Vsakemu pakiranju je priloZzena nalepka za sledljivost, na kateri je

navedena Stevilka serije izdelka, ki se vstavi v bolnikovo zdravstveno

kartoteko.

Vsaki embalazi je prilozena kartica implantata, ki oznacuje izdelek.

Kontaminirane enote, sestavne dele in embalazo odstranite v skladu

s standardnimi bolnisni¢nimi postopki, univerzalnimi previdnostnimi

ukrepi za biolosko nevarne odpadke ter veljavnimi lokalnimi,

drzavnimi in zveznimi zakoni.

Bl

IZJAVA O ZAVRNITVI JAMSTVA

Ceprav je bila matricna kirurska mrezica TIGR® Matrix (v nadaljevanju
»izdelek«) izdelana v skrbno nadzorovanih pogojih, druzba Novus Scientific
AB (v nadaljevanju »Novus«) nima nadzora nad pogoji, v katerih se izdelek
uporablja. Druzba Novus zato v povezavi z izdelkom zavraca vsa jamstva, ne
glede na to, ali so izrecno izrazena ali implicitna, kar med drugim velja tudi
za vse implicitna jamstva o primernosti za prodajo ali ustreznosti za dolo¢en
namen. Druzba Novus nobeni osebi ali subjektu ne odgovarja za zdravstvene
stroske ali neposredno, posredno, nakljucno ali posledi¢no skodo, nastalo
zaradi uporabe, napake, okvare ali nepravilnega delovanja izdelka, ne glede
na to, ali zahtevek za taksno $kodo temelji na garanciji, pogodbi, skodnem
dejanju ali ima drugac¢no naravo. Nobena oseba ni pooblas¢ena, da bi
druzbo Novus zavezala k kakrsni koli izjavi ali jamstvu v zvezi z izdelkom.
Zgoraj navedene izklju¢itve in omejitve niso namenjene in se ne smejo
razlagati v nasprotju z obveznimi dolo¢bami veljavne zakonodaje, vklju¢no
z zveznim zakonom o zdravilih in kozmeti¢nih izdelkih. Ce pristojno sodis¢e
ugotovi, da je kateri koli del ali pogoj te izjave o zavrnitvi jamstva nezakonit,
neizvréljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost
preostalih delov te izjave o zavrnitvi jamstva, vse pravice in obveznosti pa se
razlagajo in uveljavljajo, kot da ta izjava o zavrnitvi jamstva ne bi vsebovala
dolocenega dela ali pogoja, ki je bil spoznan za neveljavnega.

RAZLAGA SIMBOLOV

1. Pozor:Ta pripomocek smejo uporabljati ali narociti samo zdravniki.
2. Glejte navodila za uporabo.

3. Rokuporabnosti.

4. Sterilizirano z etilenoksidom.

5. Dvojni sterilni pregradni sistem.

6. Samo za enkratno uporabo.

7. Kataloska stevilka.

8. Stevilka serije.

9. Datum in drzava proizvodnje.

10. Kolicina.

11. Pogoji shranjevanja.

12. Proizvajalec.

13. Skladno z Uredbo o medicinskih pripomockih 2017/745.
14. Ne sterilizirajte ponovno.

15. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.
16. Medicinski pripomocek.

17. Edinstveni identifikator pripomocka.

18. Spletno mesto z informacijami za paciente.
19. Identifikacija osebe.

20. Datum.

21. Zdravstvena ustanova ali zdravnik.
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@ Summary of safety and clinical performance:

@ Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda:

Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung:

Resumo de seguranca e desempenho clinico:
@ Resumen de seguridad y rendimiento clinico:
@ Souhrn Udajd o bezpe¢nosti a klinické funkci:
@ Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche:

@ Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties:

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne:

Résumé de l'innocuité et des performances cliniques :
Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej:

Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse:
Guvenlik ve klinik performans 6zeti:
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Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta:
MNepiAnn ac@Aaelag kat KAVIKWOV emMEOoEwV:
Sazetak sigurnosti i klinickog ucinka:
Sazetak sigurnosne i klini¢ke u¢inkovitosti:

1S 0l £15V1g oMl Laskle
0606LeHe Ha 6e30MacHOCTTa U KNMHUYHW eheKkTu:
A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaldsa:
Ohutus- ja kliinilise soorituse kokkuvéte:
Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums:
Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka:
Rezumat al sigurantei si al performantei clinice:
Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu:

Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti:

https://novusscientific.com/row/patient-information/
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