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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
. 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

. Open the outer aluminum foil and remove the inner pouch containing
the product. Be aware that the inner pouch is non-sterile on the outside.

. Carefully open the inner pouch containing the mesh.

. Aseptically remove the mesh from the inner pouch using sterile, gloved
hands or sterile forceps, and place the mesh in the sterile field.
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DIRECTIONS FOR USE
. Prepare the implantation site using standard surgical techniques.

2A 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 a serious 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
. Store in 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.
. A traceability label which identifies the lot number of the product is
enclosed in every package for placement in the patient’s medical record.
4. An implant 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 wunder 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. Single sterile barrier system with protective packaging outside. (Used
on the aluminum pouch.)

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 resterilize.

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.

22. Single sterile barrier. (Used on the Tyvek pouch.)




Bruksanvisning — SVENSKA

BESKRIVNING AV DEN MEDICINTEKNISKA PRODUKTEN

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

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

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

KONTRAINDIKATIONER

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

VARNINGAR
. Produkten fér inte anvandas om inner- eller ytterforpacknlngen har
skadats och/eller om nagon sterilbarriar eller fuktbarridr inte &r intakt.

2. Anvand inte produkten efter utgangsdatum - det kan handa att de
biologiskt nedbrytbara komponenterna inte fungerar som de ska.

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

4. Endast for engangsbruk. Anvénds inte om inner- eller ytterférpackningen
har brutits fore forsta avsedda anvandning. Kassera alla oanvénda delar
av produkten. Far inte atersteriliseras. Det kan hénda att produkten inte
fungerar korrekt pa grund av nedbrytning.

5. Sakerheten och effektiviteten hos TIGR® Matrix Surgical Mesh
har inte faststallts for anvandning tillsammans med resorberbara
fixeringsanordningar.

6. 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.

7. Sikerhet och effekt av TIGR® Matrix natimplantat har inte faststallts for
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 anvandas av eller pa ordination av en ldkare.

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

3. Nétimplantatet ska vara tillrackligt stort for att nd utanfor defektens kanter.

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

AVVIKANDE HANDELSER

Eventuella avvikande héandelser i samband med anvéndning av nét-
implantatet ar sddana som normalt ar associerade med implanterbara
proteser, inklusive, men inte begransat till, infektion, inflammation,
extrusion, erosion, adherens, fistelbildning, serombildning, hematom och
recidiv av bracket eller vavnadsdefekten.

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

KLINISKA FORDELAR

Beroende pé indikationen for anvandning kan féljande kliniska fordelar

forvantas:

«+  Frihet fran brackrelaterade symtom.

« Forebyggande av kirurgirelaterat incisionsbrack.

« Kort- och langsiktigt lyckad subpektoral och
brostrekonstruktion.

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

med andra kommersiellt tillgangliga natimplantat.

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

. Oppna den yttre aluminiumfolien och ta ut innerpasen med produkten.
Observera att i mnevpasens utsida inte ar steril.

. Oppna forsiktigt innerpasen med natlmplantatet

. Ta aseptiskt ut natimplantatet ur innerpasen med sterila, behandskade
héander eller steril tdng och placera natimplantatet i sterilomradet.

prepektoral
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BRUKSANVISNING
. Forbered implantationsstallet med kirurgisk standardteknik.

2A Klipp till TIGR® Matrix natimplantat med tillracklig marginal runt det
skadade omradet for att passa storleken pa implantatet ndr det anvands
for bréstrekonstruktion.

3. Implantera TIGR® Matrix natimplantat enligt allmant vedertaget kirurgiskt
forfarande for natimplantat. Produkten kan anvandas i torrt tillstand.

4. Fixera TIGR® Matrix natimplantat med suturer enligt allmant vedertagen
kirurgisk praxis.

5. Fast sparbarhetsetiketten i patientens journal och ge implantatkortet till
patienten.

6. Om ett allvarligt tilloud intréffar i samband med produkten ska
det rapporteras till tillverkaren och den behtriga myndigheten i
medlemsstaten fér anvandaren och/eller patienten.

FORVARING FORPACKNING OCH BORTSKAFFANDE

. Forvaras svalt och torrt, skyddat fran fukt och direkt vdrme inuti
produktférpackningen med odppnad och oskadad aluminiumpase,
bruksanvisning och implantatkort.

. Sterilt i 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
allmanna forsiktighetsatgarder for biologiskt riskavfall samt gallande
lokala bestammelser

GARANTI OCH BEGRANSNINGAR

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 fran allt garantiansvar, bade uttryckligt
och underforstatt, nar det galler produkten, inklusive, men inte begréansat till,
underforstddd garanti om séljbarhet eller limplighet 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 skadestdndsansprak for sadana
skador bygger pa garanti, kontrakt, skadestandsratt eller annan grund.
Ingen har befogenhet att binda Novus till nagot stallforetradarskap eller
nagon garanti avseende produkten. Undantagen och begransningarna
ovan ar inte avsedda att, och ska inte tolkas som att de syftar till att,
asidosatta tvingande bestammelser i tillimplig lagstiftning, inklusive
Federal Drug and Cosmetics Act. Om behdrig domstol faststéller att ndgon
del av denna friskrivning fran garantiansvar ar lagstridig, omajlig 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 sarskilda del eller det sarskilda villkor som
beddémts som ogiltig(t).
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SYMBOLFORKLARINGAR

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

. Lds bruksanvisningen.

. Far anvéndas till och med.

. Steriliserad med etylenoxid.

. Enkelt sterilt barriarsystem med skyddsforpackning utanfér. (Visas pa
aluminiumpasen.)

. Endast for engangsbruk.

. Katalognummer

. Lotnummer.

. Datum och tillverkningsland.

10. Kvantitet.

11. Forvaringsforhallanden.

12.Tillverkare.

13. Uppfyller férordningen om medicintekniska produkter 2017/745.

14. Far inte atersteriliseras.

15. Anvénds inte om férpackningen ar skadad.

16. Medicinteknisk produkt.

17.Unik produktidentifierare.

18.Webbplatsen for patientinformation.

19. Personidentifiering.

20. Datum.

21. Sjukvardsmottagning eller lakare.

22.Enkel steril barridr. (Anvands pa Tyvek-pasen.)
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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, fiihrt. 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

. Nur

. Nicht verwenden, wenn die AufBlen- oder Innenverpackung bzw. ein

Sterilitats- oder Feuchtigkeitssiegel beschadigt ist.

. Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden. Die Funktion der biologisch

abbaubaren Komponenten konnte beeintrachtigt sein.

. 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.

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
beeintrachtigt werden.

. Sicherheit und Wirksamkeit des chirurgischen Netzes TIGR® Matrix

bei der Verwendung mit resorbierbaren Fixiermitteln wurden noch
nicht belegt.

. 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.

. Sicherheit und Wirksamkeit des chirurgischen Netzes TIGR® Matrix bei

der Behebung von Sehnendefekten wurden noch nicht belegt.

. Da das TIGR® Matrix Surgical Mesh vollstandig resorbierbar ist,

sollte es nicht fiir Reparaturen verwendet werden, die eine permanente
Stutze durch das Netz erfordern.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.

2.

3.
4.

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

Priifen Sie vor der Verwendung sorgféltig, dass die Verpackung unbe-
schadigt und ungeoffnet ist und dass das Sterilitatssiegel unversehrt ist.
Das Netz muss so grof3 sein, dass seine Rander Uber die Grenzen des
Defekts hinausreichen.

Infektionen miissen gemdB anerkannten chirurgischen Praktiken
behandelt werden, um die Wahrscheinlichkeit zu minimieren,
dass das Netz wieder entfernt werden muss.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mogliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit dem Netz sind sol-
che, die typischerweise bei implantierbaren Prothesen auftreten kénnen. Zu ih-
nen zdhlen unter anderem Infektion, Entziindung, Extrusion, Erosion, Adhdsion,
Fistelbildung, Serombildung, Hdmatome 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 grofzellige Lymphome (BIA-ALCL).

KLINISCHER NUTZEN
Je nach Anwendungsgebiet sind die folgenden klinischen Vorteile zu
erwarten:

Vermeidung von hernienbedingten Symptomen

Pravention von chirurgisch bedingten Inzisionshernien

Kurz- und langfristig erfolgreiche subpektorale und prapektorale
Brustrekonstruktion

Das AusmafB des klinischen Nutzens des chirurgischen Netzes TIGR® Matrix
ist vergleichbar mit dem anderer im Handel erhaltlicher chirurgischer Netze.

VORBEREITUNG FUR DIE VERWENDUNG

. Offnen Sie den &uBeren Aluminiumbeutel und entnehmen Sie den
Innenbeutel, der das Produkt enthilt. Beachten Sie, dass der Innenbeutel
an der AuBenseite nicht steril ist.

. Offnen Sie vorsichtig den Innenbeutel, der das Netz enthalt.

. Entnehmen Sie mit sterilen, behandschuhten Handen oder einer sterilen
Zange aseptisch das Netz und legen Sie es im sterilen Feld ab.

GEBRAUCHSANWEISUNG
. 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 GroB3e des Implantats an.

3. Implantieren Sie das chirurgische Netz TIGR® Matrix gemaf 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
gemaf 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 zustéandigen 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-
gedffnetem und unbeschadigtem Aluminiumbeutel, Gebrauchsanwei-
sung und Implantatkarte aufbewahren. Vor Feuchtigkeit und direkter
Warmeeinwirkung schitzen.

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

3. Jeder Verpackung liegt ein Rickverfolgbarkeitsetikett 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 gemaR den Standardverfahren des Krankenhauses und
unter Beachtung der all% mein gtiltigen VorsichtsmaB3nahmen fiir bio-

eféhrlichen 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 Gewéhrleistung, ob ausdriicklich oder stillschwei-
gend, beziiglich des Produkts ab, unter anderem in Bezug auf konkludente
Gewadhrleistungen der Marktgéangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten
Zweck. Novus haftet gegeniiber nattirlichen oder juristischen Personen nicht
fur medizinische Ausgaben, fiir direkte, indirekte oder zuféllige Schaden oder
fiir Folgeschaden aufgrund von Nutzung, Defekt, Fehlerhaftigkeit oder Fehl-
funktion des Produkts. Dies gilt unabhangig davon, ob geltend gemachte Er-
satzanspriiche fiir solche Schaden auf Garantie, Vertrag, Schadensersatzrecht
oder anderen Grundlagen beruhen. Keine Person ist berechtigt, bezliglich
des Produkts im Namen von Novus weitergehende bindende Zusicherungen
oder Garantien zu geben. Es ist nicht beabsichtigt, dass die obigen Auss-
chlieBungen und Einschrénkungen gegen die zwingenden Bestimmungen
des geltenden Rechts einschlieBlich des Federal Drug, and Cosmetic Act
verstofRen, 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 fiir rechtswidrig, ungdltig oder nicht
durchsetzbar erachtet, so bleiben die restlichen Bestimmungen.
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ERKLARUNG DER SYMBOLE
1. Vorsicht: Diese Produkt darf nur durch einen Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes verwendet werden.

2. Gebrauchsanweisung lesen.

3. Verfallsdatum.

4. Mit Ethylenoxid sterilisiert.

5. Einfach-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen. (Betrifft den
Aluminiumbeutel.)

6. Nur fir den einmaligen Gebrauch.

7. Katalognummer.

8. Chargennummer.

9. Herstellungsdatum und -land.

10. Menge.

11. Lagerbedingungen.

12. Hersteller.

13. Entspricht die Medizinprodukte-Richtlinie 2017/745.
14. Nicht resterilisieren.

15. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist.
16. Medizinprodukt.

17. Eindeutige Produktkennung.

18. Website zur Patienteninformation.

19. Personenidentifizierung.

20. Datum.

21. Gesundheitsdienstleister.

22. Einfach-Sterilbarrieresystem. (Betrifft den Tyvek-Beutel.)
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Instrugdes de Uso — PORTUGUES

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A Malha Cirdrgica TIGR® Matrix é feita de duas fibras sintéticas
reabsorviveis diferentes, com vdrias 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 reabsorcéo 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
diminuicao de retencao de resisténcia seguido de perda total de fibras. Testes
in-vitro demonstraram que a fibra de reabsorcdo rapida (glicolida, lactide
e carbono de trimetilenoglicol) perde a sua forca mecénica 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 reabsorcao lenta (lactide e carbono de
trimetilenoglicol) mantém a sua forca mecénica durante 6 meses, e estudos
in-vivo na parede abdominal de ovelhas indicam que as fibras de reabsorcao
lenta ficam absorvidas depois de aproximadamente 36 meses.

INDICACOES DE USO

Atela cirdrgica da matriz TIGR® destina-se a reforcar tecidos moles onde existe
fraqueza em procedimentos que envolvem a reparacao 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.

CONTRAINDICACOES

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

AVISOS
Ndo usar se a embalagem exterior ou a interior estiverem
danificadas e/ou se qualquer uma das barreiras de esterilizacdo nao
estiverem intactas.

2. Nao 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 utilizacao Unica. Nao usar se aembalagem exterior ou a interior
forem abertas antes da utilizacao inicial pretendida. Descartar todas as
porgdes do artigo por usar. Nao resterilizar. Este aparelho podera nao ter o
desempenho adequado devido a degradacao.

5. Néo estd estabelecida a seguranca e eficacia da Malha Cirdrgica TIGR®
Matrix para utilizagdo com aparelhos de fixagao 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 Satde 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 ndo deve ser utilizada em procedimentos em que seja necessario
utilizar uma rede permanente.

PRECAU(;OES
. Este dispositivo estd restrito ao uso por ou no fim de um médico.

2. Antes de usar, verificar cuidadosamente se a embalagem nao 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. Infeccoes devem ser tratadas de acordo com préticas cirtrgicas aceitaveis
para minimizar a necessidade de remover a malha.

OCORRENCIAS ADVERSAS

Reacgdes adversas possiveis com a malha sao as tipicamente associadas
a qualquer prétese implantavel, incluindo mas néao limitado a, infeccao,
inflamagao, extruséo, 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, inflamagédo, 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 indicagdo de utilizagao, podem ser esperados os seguintes

beneficios clinicos:

« Eliminagao 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 cirdrgica da

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

comercialmente.

PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO
1. Abrir a pelicula de aluminio exterior e remover o saco interior que contém
o produto. Ter atengao que o saco interior ndo é esterilizado no exterior.
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2. Abrir cuidadosamente o saco interior que contém a malha.
3. Remover asépticamente a malha do saco interior, usando luvas
ou pingas esterilizads e colocar a malha no campo esterilizado.

INSTRU(;OES DEUSO
Prepare o local de implantacao usando técnicas cirdrgicas padrao.

2. Corte a tela cirdrgica 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 préticas
cirdrgicas atualmente aceites.

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

6. Seocorrer um incidente grave em relagdo 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 ELIMINACAO
. 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 instrucdes 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 ndmero do lote do produto para colocacdao 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 adequacéo 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 utilizacao, 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 representacao ou garantia no que se refere ao produto.
As exclusoes e limitagdes determinadas acima nao tém por objectivo, nem
devem como tal ser interpretadas, transgredir contra provisdes obrigatdrias
da legislacéo aplicével, incluindo a Lei Federal de Drogas e Cosmética. Se
qualquer parte desta Clausula de Exoneracao 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 Exoneracao de Garantia e todos os direitos e obrigagcdes devem
ser interpretados e executados como se esta Clausula de Exonera¢édo nao
tenha contido essa parte em particular ou o termo considerado invalido.

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

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

. Consulte as instrugdes de uso.

. Use antes da data.

. Esterilizado com 6xido de etileno.

. Sistema de barreira esterilizada tinica com embalagem protetora
externa. (Usado na bolsa de aluminio.)

. Apenas para uso Unico.

. Numero de catalogo.

. NUmero de lote.

. Data e pais de fabrico.

10. Quantidade.

11. Condigoes de armazenamento.

12. Fabricante.

13. Estd em conformidade com o Regulamento de Dispositivos Médicos

2017/745.

14. N&o reesterilizar.

15.Nao usar se a embalagem estiver danificada.

16. Aparelho médico.

17. Identificador de dispositivo exclusivo.

18. Site de informacgdes ao paciente.

19. Identificagdo de pessoa.

20. Data.

21. Centro de satde ou médico.

22. Barreira Unica estéril. (Usado na bolsa Tyvek.)
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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 reabsorcién 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 disminucién de la capacidad de retencién seguida
de una pérdida de masa de las fibras. Las pruebas in vitro demostraron que
la fibra de reabsorcion réapida (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 reabsorcion
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 quirtrgicos prepectorales y submusculares.

CONTRAINDICACIONES

No estda indicado para la reconstruccion de defectos cardiovasculares.
La malla quirdrgica 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 acttien 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 estd
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
. El uso de este dispositivo esta 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 préctica 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 protesis
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 |mp|ante infeccion,
inflamacion, hematoma, formacién de seroma, necrosis, contraccion
capsular y ruptura del implante y, en raras ocasiones, linfoma anaplésico de
células grandes asociado a implantes mamarios (BIA-ALCL).

BENEFICIOS CLINICOS

Dependiendo de la indicacion 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.

« Reconstruccion 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 quirtrgicas disponibles

comercialmente

PREPARATIVOS PARA SU USO
Romper la lamina exterior de aluminio y sacar la bolsa interior que
contiene el producto. Extremar las precauciones ya que el exterior de la
bolsa interior no es estéril.

. Abrir cuidadosamente la bolsa interior que contiene la malla.

. Sacar la malla asépticamente de la bolsa interior empleando guantes
esterilizados o forceps esterilizados y colocar la malla en el campo estéril.

INSTRUCCIONES DEUSO
. Preparar el lugar de implantaciéon utilizando técnicas quiridrgicas
estandar.

2. Cortar la malla quirdrgica TIGR® Matrix para que cubra correctamente la
zona del problema o para adaptarse al tamano del implante cuando se
utiliza para la reconstruccion 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 quirdrgica TIGR® Matrix con sutura segun las practicas
quirdrgicas 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 relacion con el producto, se
notificard 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 biolégico y
alas leyes federales, estatales y locales aplicables.

GARANTIAY LIMITACIONES

Aunque la malla quirtrgica 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 reclamacion por
dichos dafos 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-
i6n 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.
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EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
1. Precaucién: El uso de este dispositivo esta restringido por o bajo la
prescripcion de un médico.

2. Consultar las Instrucciones de uso.

3. Usarantes de la fecha.

4. Esterilizado con 6xido de etileno.

5. Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el
exterior. (Utilizado en la bolsa de aluminio).

6. Para un solo uso.

7. Numero de catalogo.

8. Numero de lote.

9. Fechay 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 informacién al paciente.

19. Identificacion de la persona.

20. Fecha.

21. Médico o centro de salud.

22. Barrera estéril tnica. (Utilizada en la bolsa Tyvek).




Névod k Pouziti — CESKY

POPIS VYROBKU

Chirurgickd sitka TIGR® Matrix je upletena ze dvou riznych syntetickych
resorbovatelnych vldken s riznymi degradacnimi charakteristikami.
Vldkna s rychlou resorpci tvorici priblizné 40 % hmotnosti struktury jsou
vyrobena z kopolymeru glykolidu, laktidu a trimethylenkarbonatu. Vlakna s
pomalou resorpci tvorici priblizné 60 % hmotnosti struktury jsou vyrobena
z kopolymeru laktidu a trimethylenkarbonatu. Po implantaci oba druhy
vldken degraduji celkovou hydrolyzou, jez vede ke snizeni stélosti pevnosti
a k naslednému masivnimu tbytku vldken. Testovani in vitro prokazalo, ze
vldkna s rychlou resorpci (glykolid, laktid a trimethylenkarbonat) ztraceji
svou mechanickou pevnost po 2 tydnech. Pri 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 prokézalo, Zze vldkna s pomalou resorpci
(laktid a trimethylenkarbonét) si svou mechanickou pevnost uchovaji
po dobu 6 mésict. Pfi studiich in vivo v bfisni sténé ovci bylo pak zjisténo,
Ze 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 pfi zékrocich s cilem opravit nepfimé tfiselné a
biisni kyly, pii profylaktickém pouziti ke zpevnéni sutury ve stfedni linii
a pii rekonstrukéni plastice prsu u prepektordlnich a submuskuldrnich
chirurgickych zakroka.

KONTRAINDIKACE

Vyrobek neni vhodny k rekonstrukci kardiovaskularnich defektd. Chirurgicka
sitka TIGR® Matrix musi byt vzdy oddélena od bfisni dutiny peritoneem.
Nevhodné pro opravu piimych tfiselnych kyl.

VAROVANI

. Nepouzivejte, pokud je wvngjsi <& vnitini  obal  poskozen,
nebo jestlize doslo k naruseni nékteré ze sterilnich bariér ¢i vrstev proti
vniknuti vihkosti.

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

3. Aplikace jakékoli syntetické sitky ¢i naplasti na kontaminované nebo
infikované rany neni doporucena, jelikoz muize 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 fixacnimi 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 kralovstvi.

7. Bezpecnost a ucinnost chirurgické sitky TIGR® Matrix pro pouziti
v rekonstruki $lach nebyla zjistovana.

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pouziti tohoto prostfedku je omezeno na Iékafe nebo na pokyn Iékare.

2. Peclivé zkontrolujte, zda neni baleni poskozeno, zda nebylo otevieno a
zda nedoslo pfed pouzitim k poruseni sterilni bariéry.

3. Sitka by méla byt dostate¢né velka, aby doséhla az za okraj defektu.

4. Sinfekci je treba nalozit podle pfislusné chirurgické praxe tak,
aby se minimalizovala potteba vyjmuti sitky.

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 tkarovych defektd.

Znédmé nezadouci reakce doprovazejici zakrok rekonstrukce prsu pfi
poutziti sitky nebo bez ni zahrnuji mimo jiné zménu polohy implantatu,
infekce, zanéty, hematomy, tvorbu serom, nekrézu, kapsularni kontrakce
a prasknuti implantdtu. Ve vzacnych pfipadech jsou prsni implantaty
spojovany s anaplastickym velkobunéénym lymfomem (BIA-ALCL).

KLINICKE PRINOSY

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

+  Nepfitomnost piiznakl souvisejicich s kylou.

«  Prevence incizni kyly v souvislosti s chirurgickymi zakroky.

« Kritkodobd a dlouhodoba uUspésna subpektoralni 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
. Otevfete vnéjsi hlinikovou folii a vyjméte vnitini obal obsahujici vyrobek.
Myslete na to, Ze vnitini obal neni zvenku sterilni.

2. Opatrné oteviete vnitini obal obsahujici sitku.

3. Rukama chranényma sterilnimi  rukavicemi nebo  sterilnimi
klestémi vyjméte sitku aseptickou technikou z vnitiniho obalu
a umistéte ji do sterilniho pole.

POKYNY K POUZITI

. Pripravte misto implantace pomoci standardnich chirurgickych metod.

2. Zasttihnéte 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 postup(i.

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

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

stitek  pro

SKLADOVAN[ BALENI A LIKVIDACE
. Chirurgickou sitku skladujte na suchém chladném misté chrdnénou

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 nedotcenou sterilni
bariérou.

3. Stitek pro sledovatelnost, ktery identifikuje cislo Sarzi vyrobku, je
pfilozen v kazdém baleni a umisti se do Iékaiského 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 podminkach, nema spolec¢nost

Novus Scientific AB (dale jen Novus) zadnou kontrolu nad podminkami,
za jakych se vyrobek pouziva. Spolec¢nost Novus se tedy ziikd veskerych
vyslovnych i predpoklddanych zaruk tykajicich se vyrobku vcetné a bez
omezeni na predpokladané zaruky obchodovatelnosti ¢i vhodnosti pro urcity
ucel. U zadnych osob ¢i subjektl spole¢nost Novus neodpovida za zadné
lécebné vydaje ani za zadné pfimé, nepiimé, ndhodné nebo nésledné skody
zpUsobené jakymkoli pouzitim, defektem, selhanim ¢i poruchou vyrobku, at
uzje narok na odskodnénivznesen na zakladé zaruky, smlouvy, precinu ¢ijinak.
Zadna osoba neni opravnéna zavazovat spole¢nost Novus k zadnym ujisténim
¢i zarukam ohledné vyrobku. Zamérem vyse uvedenych vyluk a omezeni
neni porudeni zavaznych ustanoveni platnych pravnich predpist véetné
zakona FDCA (Federal Drug and Cosmetic Act) a nelze je tak ani interpretovat.
Bude-li néktera ¢ast ¢i podminka tohoto Odmitnuti zaruk shledéana soudem
pfislusné jurisdikce za protipravni, pravné neucinnou & v konfliktu s
rozhodnym pravem, zistane nedotéena platnost zbyvajicich ¢asti tohoto
Odmitnuti zaruk a vsechna préva i povinnosti budou vykladany a uplatiovany
tak, jako by toto Odmitnuti zaruk neobsahovalo urcitou ¢ast ¢i podminku
pokladanou za neplatnou.

VYSVETLENI SYMBOLU

1. Pozor: Pouziti tohoto prostfedku je omezeno na lékafe nebo na jeho
piikaz.

. Prectéte si navod k pouziti.

. Spotiebujte do.

Sterilizovano etylenoxidem.

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym vnéjsim obalem.

(Pouzity na hlinikovém sacku.)

Pouze k jednorazovému pouziti.

. Katalogové cislo.

. Cislo sarze.

Datum a zemé vyroby.

10. MnozZstvi.

11. Podminky skladovani.

12. Vyrobce.

13. Vyhovuije nafizeni o zdravotnickych prostiedcich 2017/745.

14. Nesterilizujte opakované.

15.V pfipadé poskozeni obalu nepouzivejte.

16. Zdravotnicky prostiedek.

17. Jedine¢ny identifikator prostfedku.

18. Webové stranky s informace pro pacienty.

19. Identifikace osoby.

20. Datum.

21. Zdravotnické zafizeni nebo lékaf.

22. Jednoducha sterilni bariéra. (Pouzito na sacku Tyvek.)
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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 l'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 I'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 I'estrusione
della maglia; di conseguenza, tale utilizzo é 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. Il 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 lefficacia 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. La sicurezza e l'efficacia della maglia chirurgica TIGR® Matrix in caso di
utilizzo nella riparazione dei tendini non sono state stabilite.

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

PRECAUZIONI
L'uso di questo dispositivo & 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 all'impianto 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.

PREPARAZIONE PERL'USO
. Aprire il rivestimento di alluminio esterno e rimuovere la sacca interna
che contiene il prodotto. Tenere presente che l'esterno della sacca
interna non e sterile.
. Aprire con cautela la sacca interna che contiene la maglia.
Rimuovere in modo asettico la maglia dalla sacca interna, indossando
guanti sterili o utilizzando pinze sterili, e posizionare la maglia sul campo
sterile.

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 dell'impianto 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.
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SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

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

. Consultare le istruzioni per I'uso.
Data di scadenza.

. Sterilizzato usando ossido di etilene.

. Sistema a barriera sterile singola con imballaggio protettivo esterno.
(Usato sulla sacca in alluminio.)

. 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.

22. Barriera sterile singola. (Usato sulla sacca Tyvek.)
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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.
Het gaas moet groot genoeg zijn om het defect volledig te bedekken.

. 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.

Hw
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BEREIDING VOOR HET GEBRUIK

. Open de buitenste film van aluminium en verwijder de binnenverpakking
met het product erin. De binnenverpakking is niet steriel aan de buitenkant.

. Open zorgvuldig de binnenverpakking met het gaas erin.

. Verwijder het gaas uit de binnenverpakking op aseptische wijze met
steriele, gehandschoende hand of gebruik steriele forceps. Leg het gaas in
het steriele veld.

AANWIJZINGEN VOOR HET GEBRUIK
. Bereid de implantatieplaats 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. In elke 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.
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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.

. Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende verpakking
aan de buitenkant. (Gebruikt op de aluminium zak.)

. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

. Catalogusnummer.

. Lotnummer.

. Datum en land van productie.

10. Hoeveelheid.

11. Bewaring.

12. Fabrikant.

13. Voldoet aan de Verordening 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.

22. Enkelvoudige steriele barriere. (Gebruikt op de Tyvek-zak.)
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Brugsanvisning — DANSKE

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

TIGR® Matrix kirurgisk net er strikket af to forskellige syntetiske re-
sorberbare  fibre, som har forskellige nedbrydningsegenskaber.
Den hurtigt resorberende fiber, som vaegtmaessigt udger ca. 40%
af matrixen, er en kopolymer bestdende af glycolid, lactid og trimeth-
ylencarbonat. Den langsomt resorberende fiber, som veaegtmaes-
sigt 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 efterfulgt af
massetab af fibre. Test in vitro har vist, at den hurtigt resorberende fib-
er (glycolid, lactid og trimethylencarbonat) mister sin mekaniske styrke
efter to uger, og undersggelser in vivo af abdominalveeggen pé 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 undersegelser 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
veaev, hvor der er svaghed i procedurer, der involverer reparation af
indirekte lyskebrok og ventral brok, til profylaktisk brug til at forsterke
midtlinjesuturen og ved rekonstruktiv brystkirurgi til bade praepektorale og
submuskulzere kirurgiske procedurer.

KONKTRAINDIKATIONER

Ikke 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 méske ikke, som de skal.

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

4. Kun til engangsbrug. M& ikke bruges, hvis den ydre eller indre
emballage har vaeret &bnet 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-
slaet 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 begreenset til brug af eller pa ordination af en laege.

2. Kontrollér omhyggeligt, at pakningen er ubeskadiget og udbnet, 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.

UONSKEDE HANDELSER

Mulige ugnskede hzendelser 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

Afhaengigt af indikationen for brug kan felgende kliniske fordele forventes:
Frihed for brok-relaterede symptomer.
Forebyggelse af operationsrelateret snitbrok.
Kort- og langsigtet succesfuld subpectoral
brystrekonstruktion.

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

er sammenligneligt med andre kommercielt tilgaengelige kirurgiske mesh.

og prepectoral

KLARG@RING TIL BRUG

1. Abn den ydre folie, og fiern den inderste pose med produktet.
Veer opmaerksom p4, at den inderste pose ikke er steril pa ydersiden.

2. Abn forsigtigt den inderste pose med nettet.

3. Tag nettet ud af den inderste pose pa aseptisk vis med sterile handsker
eller en steril tang, og placer nettet i det sterile felt.

BRUGSANVISNING
. Forbered implantationsstedet ved hjaelp af standard kirurgiske teknikker.

2. Beskaer TIGR® Matrix Surglcal Mesh, sa der er passende overlapning af
det defekte omrade, eller sa det passer til starrelsen 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
implantatkortet til patienten.

6. Huvis 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 veek fra fugt og direkte varme
i produktaesken med wudbnet og ubeskadiget aluminiumspose,
brugsanvisning og implantatkort.

2. Steril i udbnet 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 geeldende lokale, statslige og
foderale love

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
adferd 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 vaere 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.

patientens journal, og udlever

w
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FORKLARING AF SYMBOLER

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

. Se brugsanvisningen.

. Brug fer dato.

. Steriliseret med ethylenoxid.

. Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende udvendig emballage.
(Bruges pa aluminiumsposen.)

6. Kun til engangsbrug.

7. Katalognummer.

8. Partinummer.

9. Fremstillingsdato og -land.

10. Antal.

11. Opbevaringsforhold.

12. Fabrikant.

13. Overholder med forordningen om medicinsk udstyr 2017/745.

14. Ma ikke resteriliseres.

15. Mé ikke bruges, hvis pakken er beskadiget.

16. Medicinsk udstyr.

17. Unik enhedsidentifikator.

18. Patientinformationshjemmeside.

19. Person identifikation.

20. Dato.

21.Sundhedscenter eller laege.

22. Enkelt steril barriere. (Brugt pa Tyvek-posen.)
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Mode d’emploi — FRANCAIS

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La maille chirurgicale TIGR® Matrix est entrelacée avec deux différentes fibres
synthétiques résorbables qui possedent 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
triméthylene. La fibre a résorption lente, qui compose environ 60% du poids
de la matrice, est un copolymére de lactide et carbonate de triméthylene.
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 apres
2 semaines et les études in vivo dans la paroi abdominale de moutons ont
montré que la fibre a résorption rapide est entierement absorbée aprés 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 I'emballage extérieur ou intérieur est endommagé et/
ou si l'une des barriéres stériles ou étanches n'est pas intacte.

2. Nepasutiliserapres 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 I'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 l'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 ot le soutien permanent d'un filet est nécessaire.

PRECAUTIONS
. Ce dispositif est réservé a une utilisation par un médecin ou sur ordre

de celui-ci.

2. Vérifier soigneusement que l'emballage nest 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, I'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 along terme.

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

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

12

PREPARATION AVANT UTILISATION

1. Retirer le papier d'aluminium externe et extraire le sachet interne contenant
le produit. Garder a l'esprit que I'extérieur du sachet interne nest pas stérile.

2. Ouvrir soigneusement le sachet interne contenant la maille.

3. En respectant les regles d'asepsie, retirer la maille du sachet interne
en utilisant des gants ou une pince stériles et placer la maille sur le
champ stérile.

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 I'implant lorsquil est utilisé pour la reconstruction mammaire.

3. Implanter le treillis chirurgical TIGR® Matrix selon les procédures de treillis
chllrurglcal 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 l'étiquette 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 '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 I'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 tracabilité 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 demballage
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-apres 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. SiI'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.

2. Consultez le mode d’emploi.

3. Utiliser avant la date.

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

5. Systeme de barriere stérile unique avec emballage de protection

a l'extérieur. (Utilisé sur la poche en aluminium.)

Pour usage unique seulement.

Numeéro de catalogue.

Numeéro de lot.

Date et pays de fabrication.

10. Quantité.

11. Conditions de stockage.

12. Fabricant.

13. Conforme au réglement 2017/745 sur les dispositifs médicaux.

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.

22. Barriére stérile unique. (Utilisé sur la poche Tyvek.)
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Instrukgja Uzytkowania — POLSKI

OPIS PRZYRZADU

Siatka chirurgiczna TIGR® Matrix jest splatana z dwoéch réznych
resorbowalnych wtékien syntetycznych o réznych parametrach degradacji.
Szybko resorbowalne wtékno, 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 utrata masy widkien. Badania in vitro wykazaty,
Zze szybko resorbowalne witdkno (glikolid, laktyd i weglan trimetylenu) traci
wytrzymato$¢ mechaniczng po 2 tygodniach, a badania in vivo w Scianie
jamy brzusznej owcy wykazaty, ze szybko resorbowalne wtékno ulegato
petnej absorpcji po 4 miesigcach. Te same badania in vitro wykazaty,
ze wolno resorbowalne wtdkno (laktyd i weglan trimetylenu) utrzymuje
wytrzymato$¢ mechaniczng przez 6 miesiecy, a badania in vivo w scianie
jamy brzusznej owcy wykazaty, ze wolno resorbowalne wtékno 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 posérednich przepuklin pachwinowych i brzusznych, do
stosowania profilaktycznego w celu wzmocnienia szwu w linii posrodkowej
oraz w zabiegach peprpektoralnej i podmigsniowej rekonstrukcji piersi.

PRZECIWWSKAZANIA

Nieodpowiednia do rekonstrukcji wad ukfadu 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

wilgotnosci.

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 produktu,
jesli opakowanie zewnetrzne lub wewnetrzne zostalo otwarte
przed planowanym uzyciem. Usuwaé wszystkie niezuzyte frag-
menty produktu. Degradacja moze zaburza¢ dziatanie przyrzadu.
Nie sterylizowac ponownie.

5. Profil bezpieczenstwa i skutecznosci siatki chirurgicznej TIGR® Matrix
nie zostat okreslony dla zastosowan w potaczeniu z wchtanialnymi
urzadzeniami mocujgcymi.

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 wchtfanialna,
nie powinna by¢ stosowana w przypadkach, gdzie naprawa wymaga
wzmocnienia siatkg permanentng.

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¢ wystarczajaco 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 nalezg miedzy innymi: przemieszczenie implantu, zakazenie,
stan zapalny, krwiak, surowiczak, martwica, przykurcz torebki i pekniecie
implantu, a takze, w rzadkich przypadkach, chtoniak anaplastyczny z duzych
komérek zwiazany z implantem piersi (BIA-ALCL).

KORZYSCI KLINICZNE

W zaleznosci od wskazan do uzycia mozna oczekiwaé nastepujacych

korzysci klinicznych:

. Ustgfleme objawow zwiazanych z przepukling.

+  Profilaktyka przepukliny pooﬁeracyjne

«  Krétko- i dtugoterminowa skuteczna podmiesniowa 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.

PRZYGOTOWANIE DO ZASTOSOWANIA

1. Otworzy¢ zewnetrzne opakowanie aluminiowe i wyja¢ wewnetrzng
torebke z produktem. Nalezy pamieta¢, ze wewnetrzna torebka nie jest
sterylna po stronie zewnetrznej.

. Ostroznie otworzy¢ wewnetrzng torebke, zawierajacg siatke.

. Wyja¢ aseptycznie siatke z wewnetrznej torebki sterylnymi dtorimi
w rekawiczkach lub sterylnymi szczypczykami i umiescic¢ siatke w
sterylnym polu.

INSTRU KCJE STOSOWANIA
. Przygotowa¢ miejsce implantacji, stosujac 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 instrukcja uzytkowania i kartg implantu.

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

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

4. Do (lj(aikdego opakowania dotaczona jest karta implantu identyfikujaca

rodukt.

5. Eltyllzowac zanieczyszczone produkty, komponenty materiaty
opakowaniowe zgodnie ze standardowymi procedurami szpltalnyml
z zachowaniem ogélnych srodkéw ostroznosci dotyczacych odpadéw
stwarzajacych zagrozenje 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 gwarancji, zarbwno wyrazonych, jak
i dorozumianych, dotyczacych tego produktu, w tym, ale nie wytgcznie,
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 gwarandji,
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
przepiséw 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 odno$nym prawem, nie bedzie to rzutowato na wazno$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.

wN

OBJASNIENIE SYMBOLI

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

2. Sprawdzi¢ w instrukgji obstugi.

3. Data waznosci.

4. Sterylizowano tlenkiem etylenu.

5. Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem
ochronnym. (Zamieszczone na torebce aluminiowej).

6. Wytacznie do jednorazowego uzytku.

7. Numer katalogowy.

8.

. Numer serii.
9. Data i kraj produkgji.
10. llos¢.

11. Warunki przechowywania.

12. Producent.

13.Zgodnos¢ z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych
2017/745.

14. Nie sterylizowac ponownie.

15. Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

16. Wyréb medyczny.

17. Unikalny identyfikator wyrobu.

18. Witryna informacyjna dla pacjentéw.

19. Identyfikacja osoby.

20. Data.

21. Oérodek opieki zdrowotnej lub lekarz.

22. Pojedyncza bariera sterylna. (Zamieszczone na torebce Tyvek).
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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 méneder. 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 blatvev der
det er svakhetiprosedyrer sominvolverer reparasjon av indirekte lyskebrokk
og ventral brokk, i profylaktisk bruk for & forsterke midtlinjesuturen, og i
rekonstruktiv brystkirurgi for bade prepektorale og submuskulare kirurgiske
prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke egnet for rekonstruksjon av kardiovaskulaere defekter.

TIGR® Matrix kirurgisk nett m& alltid veere 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. Maikke brukes etter utlepsdato 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. M4 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 stgtte 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 Kkliniske fordelene ved TIGR® Matrix Surgical Mesh er

sammenlignbare med andre kommersielt tilgjengelige kirurgiske

nett.

KLARGJQRING FOR BRUK

. Apne den ytre aluminiumsposen og ta ut den indre posen som
inneholde produktet. Veer oppmerksom pa at den indre posen ikke er
steril pa utsiden.

. Apne den indre posen som inneholder nettimplantatet forsiktig.

. Bruk sterile hansker eller steril tang til & ta ut nettimplantatet
av den indre posen, og plasser nettimplantatet i det sterile feltet.

wN
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BRUKSANVISNING
. Forbered implantasjonsstedet ved hjelp av de vanlige kirurgiske
teknikkene.

2. Tilpass TIGR® Matrix Surgical Mesh for & oppna en tilstrekkelig
overlapping av defektomradet eller for & 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. Huvis 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 pé 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 udpnet 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 faderale lover

GARANTI OG BEGRENSNINGER

Selv. om TIGR® Matrix kirurgisk nett (heretter referert til som
“produktet”) er produsert under ngye 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 lgfter 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 vaere ulovlig, ikke kan handheves eller
er i konflikt med gjeldende lov av kompetent domstol, skal gyldigheten
av de gjenvaerende 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.
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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.

. Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje. (Brukes pa
aluminiumsposen.)

. Kun til engangsbruk.

. Katalognummer.

. Partinummer.

. Dato og produksjonsland.

10. Kvantitet.

11. Lagringsforhold.

12. Produsent.

13.1samsvar med forordningen om medisinsk utstyr 2017/745.

14. Mé 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.

22. Enkel steril barriere. (Brukes pé Tyvek-posen.)
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Kullanim Talimatan - TURKCE

CIHAZ TANIMI

TIGR® Matrix Cerrahi Mesh, farkli degradasyon 6zelliklerine sahip iki farkli
sentetik rezorbabl liften drilmustir. Agirlik olarak matrisin yaklasik %40 n1
olusturan hizli rezorbe olan lif, glikolid, laktid ve trimetilen karbonat
kopolimeridir. Agirlik olarak matrisin yaklasik %60'n1 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
glictini kaybettigini gostermistir ve koyunun abdominal duvarinda yapilan
in vivo ¢alismalar, hizli rezorbe olan lifin 4 aydan sonra tamamen absorbe
oldugunu géstermistir. Ayni in vitro test, yavas rezorbe olan lifin (glikolid,
laktid ve trimetilen karbonat) 6 ay boyunca mekanik gticiinii 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 guglendirmek igin profilaktik kullanim, prepektroal ve
kas alti cerrahi operasyonlar gibi prosediirlerde zayif yumusak dokunun
glgclendirilmesinde kullaniimak tizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Kardiyovaskiler 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 ¢6ziinebilen
bilesenler yeterli performans gdstermeyebilir.

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

4. Tek kullanimliktrr. ilk kullanimdan énce ambalajin igi veya disi agilmissa
kullanmayin. Cihazin kullanilmamig 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 icin FDA'dan ve ingiltere Saglik ve
Klinik Mikemmellik Ulusal Enstitiisi‘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
tizerine kullanilabilir.

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

. Mesh, defekt sinirini agsacak kadar buytik olmalidir.

. Meshi ¢ikarma ihtiyacini en aza indirmek icin, enfeksiyonlar kabul
edilebilir cerrahi uygulamalara gére tedavi edilmelidir.
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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 turlii implante edilebilen protezle tipik olarak
iliskilendirilebilen reaksiyonlardir.

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

KLiNiK FAYDALAR

Kullanim endikasyonlarina bagh olarak asagidaki klinik faydalar

beklenebilir:

« Herniile ilgili semptomlardan kurtulma.

«  Ameliyata bagli insizyonel herninin 6nlenmesi.

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

TIGR® Matrix Cerrahi Mesh ile ilgili klinik faydalarin buytklug,

piyasada bulunan diger cerrahi mesh’lere yakindir.

KULLANIMA HAZIRLAMA

. Disinda bulunan altiminyum folyoyu agin ve trtiniin igcinde bulundugu i¢
torbayi ¢ikarin. i¢ torbanin digi steril degildir.

. Meshin bulundugu i¢ torbay dikkatli bir sekilde acin.

. Steril eldivenler takarak veya steril forseps kullanarak meshi aseptik
olarak i¢ torbadan ¢ikarin ve steril alana yerlestirin.
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KULLANIM TALIMATLARI

1. Standart cerrahi teknikler kullanarak implantasyon bélgesini hazirlayin.

2. Defekt alanti ile yeterli bir 6rtiisme saglamak veya meme
rekonstriiksiyonu igin 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 gére TIGR® Matrix Cerrahi
Mesh'i sutir 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 ureticiye bildirilmelidir.

SAKLAMA AMBALAJLAMA VE ATMA
. Nem ve dogrudan 1sidan uzak serin ve kuru yerde, agilmamis ve hasar
g6rmemis aliminyum torbada, kullanim talimatlar ve implant kartiyla
birlikte saklayin.
2. Acilmamis ve zarar gérmemis ambalajinda, steril bariyer intakt haldeyken
steril durumdadir.
3. Uruintin parti numarasini gésteren bir izlenebilirlik etiketi, hastanin tibbi
kaydina yerlestiriimek tizere her bir ambalajin icinde bulunmaktadir.
. UrGinti tanimlayan bir implant karti her pakette yer almaktadir.
. Kontamine birimleri, bilesenleri ve ambalaj materyallerini, standart
hastane prosediirlerine, biyolojik tehlikeli atiklar i¢in evrensel 6nlemlere
ve gegerli yerel, eyalet ve federal kanunlara gore atin.
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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) Griintin kullanildigi kosullar
tizerinde 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 dolayr hicbir kisi
veya kurulusa karsi sorumlu olmayacaktir. Hi¢ kimse trtin ile ilgili olarak
Novus'u herhangi bir temsil veya garantiye baglama yetkisine sahip degildir.
Yukarida belirtilen sorumluluk redleri ve sinirlamalari, Federal llag
ve Kozmetik Yasalari dahil olmak Uzere yiirirliikteki yasanin zorunlu
hukimlerini ihlal edecek sekilde yorumlanmamalidir. Bu Garanti Reddinde
yer alan herhangi bir béliimiin veya sartin kanuna aykiri, yirarliige konamaz
olmasi veya yetkili mahkeme tarafindan ydrirlige konulan gecerli yasayla
celismesi halinde, Garanti Reddinin diger boltimlerinin gegerliligi bu
durumdan etkilenmez ve tiim haklar ve ytkiimliltkler, gegersiz kilinan ilgili
huikiimler Garanti Reddine dahil edilmeyecek sekilde yorumlanmalidir ve
uygulanmalidir.

SEMBOLLERIN ACIKLAMASI

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

. Kullanim Talimatlarina bakin.

Son kullanma tarihinden énce kullanin.

. Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Disinda koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi. (Aliiminyum torbada

kullanilir.)

6. Sadece tek kullanimliktir.

7. Katalog numarasi.

8. Parti numarasi.

9. Uretim tarihi ve lkesi.

10. Miktar.

11. Saklama kosullari.

12. Uretici.

13. Direktifine 2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmeligine uygundur.

14. Tekrar sterilize etmeyin.

15. Ambalaj zarar gérmtisse kullanmayin.

16. Tibbi cihaz.

17. Benzersiz cihaz tanimlayicisi.

18. Hasta bilgilendirme web sitesi.

19. Kisi kimligi.

20. Tarih.

21. Saglik merkezi veya doktor.

22. Tek steril bariyer. (Tyvek torbada kullanilir.)
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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 jalkeen, miké 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 jélkeen, ja lampaan
vatsan seindmassa tehdyissa in vivo -tutkimuksissa nopeasti resorboiva kuitu
oli taysin imeytynyt neljan kuukauden jélkeen. Samassa in vitro -testauksessa
nakyi, ettd hitaasti resorboiva kuitu (laktidi ja trimetyleenikarbonaatti) séilytti
mekaanisen kestavyytensd kuuden kuukauden ajan, ja lampaan vatsan
seindmadssa 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 toimenpiteissd, kuten epasuorien nivus- ja vat-
satyrien korjaustoimenpiteissd, keskiviivan ompeleiden ennaltaehkéaisevassa
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-
tyrén korjaukseen.

VAROITUKSET
. Ald kdytd, jos ulko- tai sisdpaketti on vahingoittunut ja/tai jokin
steriileistd tai kosteusesteistd on vahingoittunut.

2. Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen - tuotteen biologisesti hajoavat
osat eivat valttdmatta toimi riittavan hyvin.

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

4. Vain kertakdyttoon. Ald kaytd, jos ulko- tai sisdpaketti on avattu ennen
alkuperdista kayttotarkoitusta. Havitd kaikki laitteen kayttamattomat
osat. Ald steriloi. Laite ei valttdmatta toimi riittdvan hyvin hajoamisesta
johtuen.

5. TIGR® Matrix kirurgisen verkon turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole
varmistettu resorboivien kiinnityslaitteiden kdyton yhteydessa.

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

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

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

VAROTOIMET
. Tama tuote on tarkoitettu kdytettavaksi ainoastaan ldkareiden kaytoon

tai lakarin maarayksesta.

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

3. Verkon tulee olla tarpeeksi iso ulottuakseen vian reunojen ulkopuolelle.

4. Tulehdukset tulee hoitaa hyvaksytyn kirurgisen kdytannén mukaisesti
verkon poistotarpeen pienentamiseksi.

HAITTAVAIKUTUKSET

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, kapseloituminenjaimplantin repeytyminen
ja harvinaisissa tapauksissa implantteihin liittyva anaplastinen suurisolulymfoo-
ma (BIA-ALCL).

KLIINISET HYODYT

Kéyttoindikaation mukaan odotettavissa voi olla seuraavia kliinisia hyotyja:

« Tyréan liittyvien oireiden havidminen.

+ Leikkaukseen liittyvén arpityran ehkaisy.

« Lyhyen ja pitkdn aikavélin onnistunut lihaksenalainen ja prepektoraali-
nen rinnan rekonstruktio.

TIGR® Matrix Kirurgisiin verkkoihin liittyvat kliiniset hyddyt ovat verrattavissa

muihin kaupallisesti saataviin kirurgisiin verkkoihin.
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joissa tuotetta kaytetaan.

KAYTTOVALMISTELUT
. Avaa ulkoinen alumiinifolio ja poista tuotteen sisdltdva sisapussi.
Huomioi, ettd sisapussin ulkopuoli ei ole steriili.
2. Avaa varovaisesti verkon sisaltavé sisapussi.

3. Poista verkko sisdpussista aseptisesti niin, ettd katesi ovat steriilit ja
suojattu hansikkailla, tai steriileja pihteja kdyttden, ja aseta verkko
steriilille alustalle.

KAYTTOOHJEET

. Valmistele kayttoalue tavallisia kirurgisia toimenpiteitd noudattaen.

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

3. Aseta TIGR® Matrix Kirurginen verkko noudattamalla kayttohetkelld
hyvaksyttyja kirurgisten verkkojen kayttotapoja. Tuotetta voidaan kayttaa
kuivana.

4. Kiinnitd TIGR® Matrix Kirurginen verkko ompelein kayttohetkella
hyvaksyttyjen kirurgisten toimintatapojen mukaisesti.

5. Kiinnitd seurantamerkintd potilaan potilaskertomukseen ja anna
implanttikortti potilaalle.

6. Jos laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, siita on ilmoitettava valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai
potilas sijaitsevat.

VARASTOINTI PAKKAUS JA HAVITTAMINEN
Sailyta kylmassa, kuivassa paikassa poissa kosteuden ja suoran lammon 13-
heisyydestd tuotelaatikon sisélla avaamattoman ja vahingoittumattoman
alumiinipussin, kdyttoohjeen ja implanttikortin kanssa.

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

3. Jokaisen paketin mukana tulee seurantamerkintd, josta nakyy 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 jatteen
havittdmiseen liittyvia varoituksia ja soveltuvia paikallisia, valtion ja osa-
valtion lakeja.

VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE

Vaikka TIGR® Matrix Kirurginen verkko (tdstd eteenpdin “tuote”)
on valmistettu erittain tarkasti valvotuissa olosuhteissa,
Novus Scientific AB (tdstd eteenpdin Novus) ei pysty ohjaamaan olosuhteita,
Novus kiistaa siksi kaikki, sekd suoraan
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 mistaan laaketieteellisista kuluista tai suorista,
epdsuorista tai aiheutuvista vahingoista, jotka johtuvat tuotteen mistaan
kaytostd, puutteesta, viasta tai toimintahdiriostd, perustuivat kyseiset
vaatimukset sitten takuuseen, sopimukseen, rikkomukseen tai muuhun
vastaavaan. Kenelldkdan henkil6lld ei ole oikeutta sitoa Novusta mihinkaan
edustukseen tai takuuseen tuotteeseen liittyen. Ylla 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 mitadn 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:  tuote on tarkoitettu ainoastaan ldakareiden kayttoon tai
kaytettavaksi ladkarin maarayksesta.

2. Katso kdyttoohjeita.

3. Viimeinen kéyttopaiva.

4. Steriloitu etyleenioksidilla.

5. Yksinkertainen steriili estejarjestelmd, jossa ulkopuolinen suojapakkaus.
(Kéytetaan alumiinipussissa.)

6. Vain kertakayttoon.

7. Kataloginumero.

8. Eranumei

O ¢
o

a valmistusmaa.

Maara.
11. Séilytysolosuhteet.
12. Valmistaja.
Noudattaa laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen 2017/745.
i steriloi uudelleen.
3 kdytd, jos pakkaus on vahingoittunut.
16. Ladkinnallinen laite.
17. Yksilollinen laitetunniste.
18. Potilaan tietosivusto.
19. Henkildn tunnistaminen.
20. Pdivamaara.
21. Terveyskeskus tai ladkari.
22. Yksinkertainen steriili este. (Kdytetdan Tyvek-pussissa.)




038nyiec Xppon¢ — EAAHNIKA ( : )
NEPIFPAOH BOHOHMATOX

To xepoupyikd mhéypa TIGR® Matrix amoteheital and SU0 SIAPOPETIKEG
OUVOETIKEG, AMOPPOPHOIUES iVEG, TIOU SIOBETOUV SIOPOPETIKA XAPOKTNPIOTIKA
Sidomaone. H ypriyopa amoppo@oupevn iva, n omoia anotelei mepimou to 40%
Tou BApoug TG HATPAS, €ival éva GuMMoAUpEPES YAukoASiou, yahakTidiou Kat
avBpakikoU Tpipebuleviou. H apyd amoppo@oupevn iva, n omoia amotehei
TEpimou 1o 60% Tou BAPOUC TG HATPAC, Eival éva CUMMONUHEPECG YOAaKTISioU
Kat avBpakikoU TpIeBUNeviou. META TV pUTEUON Kal ot SUo iveg SlaomwvTat
Héow OMNIKNG USPOAUONG, YEYOVOC TIOU HEWWVEL TNV QVTOX) EPEAKUCHOU Kat
TIPOKaAEl padikn amwAEla Twv vwv. Mepapata in vitro katédei§av ot n ypriyopa
anoppoPoupeVn va (YAUKONSIo, yohakTiSlo kat avBpakikd TpiueBuAévio) xdve
™ PNXAVIKR TG Suvapn PETd TNV mapodo 2 eBSopddwy Kat ol HENETEG in vivo
0TO KOINAKS TOiXWHA TIPORATOU KATESEI§av T N YPryopa amoppo@oUHEVn va
QAMoPPOPATAl TAPWGE HETA MO 4 prjved. Ta idia in vitro melpdpiata katédeiav ot
N apyd amoppo@oupevn iva (YaAakTiSlo Kat avBpakiko Tpiuebulévio) Siatnpei T
HNXavIKn TG SUvapn HETA TNV TAPOS0 6 PNVWV KAl Ot LEAETEG in Vivo OTO KOIANIAKO
ToiXwHa TIPORATou Katédei§av 6Tt n apyd amopPOPOUHEVN VA ATTOPPOPATAL LETA
ano mepimou 36 Jriveg.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ

To xelpoupyikd mMAéypaTIGR® Matrix mpoopiletat yla tnv evioxuon Twv HOAAKWOY
Hopiwv démou vgiotatal aduvapia ot EMEPBACEIC OTIWG N ATTOKATACTAON
£upeonG BouBwvoknANg Kat KOINOKAANG, Yl TTPOPUAAKTIKA Xprion yla tnv
£vioXUON TOU PAPPATOG HECNC YPOUMIG KA YIA TNV EMAVOPBWTIK XEIPOUPYIKK
HaOTOU, TOCO ylo TIPOBWPOKIKEG OCO Kal Yl UTTOMUIKEG XEIPOUPYIKEG
EMEPPAOELG..

ANTENAEIZEIZ

Agv gival KATAMNAO yia avamiaon KapSIayYEIOKWY avwpaNwy. To XEIPOUPYIKO
mAéypa TIGR® Matrix mpénet va Staxwpiletat mavta amd tnv Koakr Kodtnta
HéOW TOU TIEPITOVAIOU. AKATAMNAO yld TNV amoKatdotacn Tng Apeong
BouBwvokAANG.

HPOEIAOI'IOIHZEIZ
. Mn xpnotporoleite £av ) eEwTEPIKY CUOKELAOIA Elval KATESTPAMpEVN F/KAL
Qv TO PPAYHA LYPAGIAG 1 ATOCTEIPWONG SeV Eival avETago.

2. Mnv TO XPNOIWWOTIOIETE WETA TNV nuepopnvia ARENG — n andédoon Twv
BlOSIAOTIWHEVWY CUCTATIKWY EVOEXETAL VA NV Eivall EMAPKG.

3. H xprion omolouSnAmote GUVOETIKOU TMAEYHOTOG 1) EMBEUATOG OE HONUGHEVN
1 MPooPePAnpEVN MANYR UITOpPE( va oSnyroel g OXNUATIOHO ouplyyiou 1/
Kat e€wBnon Tou Méypatog kat Sev ouvioTatal.

4. Na pia Xprion Movo. Mn XpnOIUOTIOIEITE av N €EWTEPIKN 1 ECWTEPIKN
ouoKevaoia £xel avolyBei iptv amod ™ Xprion. AmoppinTtete OAa Ta YéPn Tou
Bon6rjpatog mou Sev €xouv xpnaotuomondei. Mnv To EMaVATIOCTEIPWVETE.
H ouokeun evdéxeTal va in AEIToupynoeL EMapKWE AOyw amodounorg ne.

5. H ao@dlela Kal amoTEAECHATIKOTNTA TOU XEPOUPYIKOU TAéypatog TIGR®
Matrix Sev éxouv KaBiepwBei yla xprion He CUOKEUVEG amopPOPROIUNG
OTEPEWONG.

6. H ao@dAela Kat n amoTEAEGUATIKOTNTA TOU XEIPOUPYIKOU TAéypatog TIGR®
Matrix Sev £€xouv amodeixBei 6oov a@opd GTn XPrion TOU GTO OUPOTIOINTIKO
Kal TO yUvaIKOAOYIKO oUoTNHa. A 0dnyie, QVATPEETE OTIG AVAKOIVWOELG
aogaleiag TG Yrnpeoiag EAéyxou Tpogiuwv Kat Gappdakwy (FDA) kat Tou
EBvikou IvotitoUtou Yyeiag kat Ymodetypatikng KAwikrig Mpaktikig (NICE)
Tou HB.

7. H aogdheia kat n amoTeAeopaTiKOTNTA Tou MAéypatog TIGR® Matrix Sev €xet
anodelxOei 600V aPopd GTNV AMOKATACTACH TEVOVTWV.

8. Kabw¢ to Xelpoupyikod miéypa TIGR® Matrix Surgical Mesh givat miijpw¢
amoppo@rioIpo, dev Ba TPEMEL va XPNOIUOTIOIEITAl OF AMOKATACTACEIG OTIG
OTTOIEC aMAITETal MOVIUN oTHPIEN amd To MAéypa.

ﬂPOOYI\A EIZ
. Autr n cuokeuH eplopieTar yia xprion and A KaTtomV EVIOAAC 1aTpou.

2. Mpwv amé tn xprion, EAéYETe TPOOEKTIKG av N GUOKeLAGia £Xel UTTOOTEL
@BOPA 1| £XEL AVOIXTEL KAl AV O ATTOCTEIPWHEVOC PPAYHOG Eival ABIKTOG.

3. To mAéypa TIPEMEL vVa €XEL APKETO PEYEBOC WOTE VA KANUTITEL EKTAON
HeYaNUTEPN Ao TO TTEPIBWPIO TOU EANEIUHATOC.

4. Ol AOIMWEELG TTPETTEL VA QVTIHETWTTI{OVTAL CUPPWVA UE TIG ATTOSEKTEG
XEIPOUPYIKEC TIPAKTIKEG, WOTE Va EAayIOTOTOLETal
N avAyKn a@aipeong Tou MAEYHATOG.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Ot mBavég avemBUuUNTeg avidpAcel; mPog 10 TAéyHA €ival QUTEG TTOU
ouvdéovtal ouvRBWG HE OTOIOSHTIOTE EUPUTEUOUEVO TIPOCBETIKO UAIKO,
ovunephapBavopévwy, HETagy aAwv, NG Aoipwéng, TG @Aeypovig ¢
e€wbnong, ™¢ ddfpwong, ™ emMKOANONG, TOU OXNUATICHOU Guplyyiou,
TOU OXNHATIOPOU UTTOSEPUIKWY BUAdKWV 0pwdoug vypol (seroma), Tou
QUHATWHATOG KAl TNG EMAVERPAVIONG TNG KAANG 1} TOU EANEIMPATOG TOU 1OTOU.
Ol YVWOTEC QVETIBUUNTEG EVEPYEIEG HETA OO EMAVOPBWTIKY XEIPOUPYIKK
TOU HOOTOU HE 1 Xwpig TAéypa TEPINApBAVOLY, EVSEIKTIKA, METATOMON
EUQUTEVHATOC, AO(UWEN, QAEYHOVH, QIUATWHA, OXNUATIOHOG OEPWHATOC,
VEKPWON, KaPiKy OUCTOA Kal PN EUQUTEVMATOC Kal, OF OTAVIEG
TIEPUTTWOELS, EUPUTEVHA HACTOU TTOU OXETICETAL E AVATTAAOTIKO AEUPWHA ard
peydAa kuttapa (BIA- ALCL).

KAINIKA OOEAH

Avahoya pe Ty év8eign xpriong, avapévovtal ta €€1¢ KAVIKG 0@éNn:

«  Amal\ayn amo Ta CUHMTWHATA TTOU OXeTIovTal Pe TNV KAAN.

- MpdéAnyn peteyxelpnTIkAG KAANG.

+ Bpayumpdeoun kai  pakpompoBeaun
TPOBWPAKIK AMOKATAGTACH HACTOU.

To péyeBoG TwV KAVIKWV OPENDV TTOU OXETICOVTAL LE TO XEIPOUPYIKO TIAEYHA

TIGR® Matrix €ival CUYKPIOIMO HE QUTO TWV AANWV EUTTOPIKWG Slabéotwy

XEIPOUPYIKWV TAEYUATWV.

EMTUXAG  UMOBWPEAKIKY  Kal

HPOETOIMAZIA FA XPHZH

. Avoite 10 s&wTeleo @UNO a}\ouulwcu KAl aQAIPECTE TV EowTslen
OaKOUAa TToU TEPIEXEL TO TIPOTOV. MMpémel va yvwpilete OTI N E0WTEPIKNA
OaKOUNA SV €ival AMOCTEIPWHEVN EEWTEPIKA.

. AVOIETE IPOOEKTIKA TNV EOWTEPIKT COKOVAX TTOU TIEQIEXEL TO TTAEYHAL

. AQQIPECTE PE AONTTIKO TPOTTO TO TMAEyHa amd TNV ECWTEPIKI) OAKOUAQ,
XPNOIHOTOWVTAG amooTelpwiéva yavtia fy amootelpwpévn Aafida kat
TOTOBETAOTE TO MAEYHA OTO AMOCTEIPWHEVO TIESIO.

OAHFIEZ XPHZIHZ
. MPOETOIUACTE TO ONKEIO EPPUTELONG TNPWVTAG TIG TUTTIKEG XEIPOUPYIKEG
TEXVIKEC.

2. Nepikoyte TO XElpDUpleO mAéypa TIGR® Matrix yia va nsruxsrs emapkn
EMKAAUYN TN TIEPIOXNC TOU EAATTWHATOC A Yia TPOCAPHOYN OTO péyeog
TOU EUPUTEVHATOG, TAV XPNOIHOTIOIETAI YIa AMTOKATAGTAoN HAcTOU.

3. EMQUTEVOTE TO XEPOUPYIKO TAEypa TIGR® Matrix GUHPWVA HE TIG TPEXOUOEG
ATMOSEKTEC SIABIKAGIEC TIOU IGXUOLV YA TA XEIPOUPYIKA TIAEéypata. H cuokeur
propei va xpnotpornoinBei o€ Katdotaon Xwpig uypacia.

4. ZtaBepomoINaTE TO XePoupyIKO MAéypa TIGR® Matrix pe pappata, cUpEWVA
HE TIG TPEXOUOEG AMOOEKTEC XEIPOUPYIKES TIPAKTIKEG.

5. EmMKOMAOTE TV ETIKETA IXVNAQCIUOTNTAG OTO LATPIKO ApXEiO TOU aoBevoUg Kat
TIAPASWOTE TNV KAPTA EUPUTEVPATOG OTOV ACOEvH.

6. Y& MEPIMTWON COPAPOU TIEPICTATIKOU OF OXEON ME TO TIPOIOV, TIPEMEL
va ava@epBEi 0TOV KATAOKEVAOTH Kal 0TV appédia apxr) Tou KpAtoug
uéNoug 0To omroio Slapével o XxproTNG fi/kat o acBevic.

AI'IOGHKEYZH ZYZKEYAZIA KAI AMOPPIYH
. Na Lpu)\aooeml Ot 8pooEPS Kal OTEYVO HEPOG pakpld and vypaocia Kat
Apieon BeppoTnTa, PECa OTO KOUTI TOU TIPOTOVTOG UE KAEIOTO Kal ABIKTO To
AAOUHIVEVIO GAKOUAGKL, TIG 08NYIEG XProNG KAl TNV KAPTA EUPUTEVHATOG.

2. AmooTElpwHéVo Ot KAEIOTH Kal dBIKTn cuokevacia pe dBIKTo oTEipo
ppaypo.

3. Y& KAGBe OUOKELOOI EOWKAEIETAl MIA ETIKETA IXVNAACIMOTNTAG TTOU
mipocdiopilel Tov aplBpd mapTidag Tou MPOIGVTOC yia TormoBétnon oto
10TPIKO apXEio TOu aoBevoUG.

4. Y& kaBe OuoKeUaoia EOWKAEIETAl HIA KAPTA EUQUTEVMATOC N omoia
TIPoGSI0pilEl TO TTPOTOV.

5. Na amoppinTete TIG HOANUOPEVEG HOVASEG, Ta €6APTAMATA KAl TA UNIKA
OUOKELACIOG CUMPWVA PE TIG TUTTIKEG VOOOKOMEIOKEG SI1adIKaTieg, TG
YEVIKEG TIPOQUAAEELG TTOU I0XUOULV Yia Ta BIOAOYIKA eTKivouva amopAnTa
Kl TOUG IOXUOVTEG TOTTIKOUE, TTOMTEIAKOUG KAl OPOCTIOVSIAKOUG VOHOUG.

AMOMOIHZH EITYHZHZ

Av Kat To MAéypa Xelpoupyikd mAéypa TIGR® Matrix (0To €€i¢ amokahoUpevo
«TIPOIOV»)  €XEl KOTOOKEUAOTE UMO OTEVA ENEYXOHEVEC OUVONKES 1
Novus Scientific AB (oto €§r¢ amokahoUupevn Novus) Sev aokei kavévav
€NEYXO OTIG OUVONKEG OTIG OTIOIEG XPNOIMOTOIETAl TO TIPOIOV. TUVEMWG, N
Novus amomoleitat mdoag €yyvnong, oa@ouG 1} €UUECNG AVAPOPIKA HE
T0 TIPOIOY, oupmepNapBavopévng aAd Oxl HE TIEQIOPIOHO, KABE £ppEONC
€yyUNONG EUMOPEUCIHOTNTAG 1} KATOANAGTNTAG YIA CUYKEKPIUEVO OKOTIO.
H Novus Sev €ival umebBuvn évavtl OlOSHMOTE MPOCWTTOU 1} OPYAVIGHOU yia
TUXOV laTPIKA €608 TTou TTPOKUYOULV €€ atTiag olaoSNTOTE AUEDNG, EUUEONC,
Tyxaiag i pn PAABNG mou MPokARBNnKe amd T Xpnon, eAdttwpa, BAGBN
1} SUCAEITOUPYIA TOU TIPOIOVTOC, AKOUN Kal av N a&iwon TPOG TOLAUTEG TUXOV
{nuieg eyeipetal Baoel eyyonong, ovuPaocne, adikorpadiog i aMwe.  Kavéva
mipdowrio Sev éxel oadnmote Sikatodooia Séopevonc TG Novus we pog v
QVTITPOCWTTEVON A TV EYYUNON ava@opIkd pe To TPoiov. Ot e€aipéoelg Kat o
meploplopoi mou opifovtal mapandavw Sev €xouv okomd, kat Sev Ba mpémel va
£pUNVEVOVTAL PE TPOTIO TIOU VA AVTIKEWVTAL OTIG UTTOXPEWTIKEG PUBUICEIC TNG
epappolopevng vopobeaiag, cupmephappavopévng Kal g vopobesiag mepi
PapHAKwY Twv Hvwpévwv MoNtewwv. Edv olodnimote TuApa g mapovong
Aroroinong Eyyunong kpiBei wg mapavopo, pn eQapuoctpo f avtiBeto pe
mv epappolopevn vopobesia, n EyKUPOTNTA TWV UMONOIMWY TUNHATWY
¢ mapovong Amomoinong Eyyunong dev emnpealetat Kat KaOe Sikaiwpa
1} unoxpéwon Ba eppnvevovtal Kat Oa epappélovTal 6mwg Kat v n mapovoa
Amomoinon Eyyonong Sev TepIEiXE TO GUYKEKPIMEVO TURHA I} OPO TIOU KpiveTat
w¢ KuPOG.

EMEZHrHIH TON 2 YMBOAQN

1. MpogoxA: H xprion autrc Tng cuokeuriq meptopileTal auoTnpd Ge 1aTPolg
1} KaTOMY EVTOAAC laTPOU.

. SupPouleuteite Tic Odnyieg xprione.

. Na xpnotpomoleitat ptv amoé Tnv nuePounvia.

‘Exel amooTtelpwOei pe 0&eidlo Tou albuleviou.

Movo cUoTNUA OTEIPOL PPAYHOU HE TIPOCTATEUTIKN EEWTEPIKN

GUOKELAGIa. (XPNOIMOTIOLEITAL GTO AAOUMIVEVIO GAKOUAAKI).

Movo yia pia xprion.

. Ap1Bpog katardyou.

. ApiBpog maptidac.

. Hugpopnvia kat Xwpea KATAOKEUNG.

10. MoooétnTa.

11. ZuvBrikeg amobrikeuong.

12. KataokeuaoTtic.

13. Zuppop@wvetal pe Tov Kavoviouod 2017/745 mepi lATPOTEXVONOYIKDV

TIPOIOVTWV.

14. Na punv EMavamooTeIpWVETAl.

15. Nat unv XpnoIUOTIOLETAL AV N CUCKEVAGIA Eival KATESTPAMUEVN.

16. laTPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

17. MovadIko avayvwploTIKO GUOKEUNG.

18. [0TOTOTOG YIa EVNHEPWON TWV ACOEVWV.

19. Tautomoinon mPoowou.

20. Huepopnvia.

21. KEvTpo uyelovopIKNG TEPIBaAPNG i LaTPAG.

22. Movog oTeipog ppaypdc. (Xpnotpomolgital 6To 6akouAdkt Tyvek).

wN
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Uputstvo za upotrebu — SRPSKI

OPIS UREADAJA

TIGR® Matrix hirurska mrezica je ispletena od dva razli¢ita sinteticka
resorptivna vlakna koja imaju razlicite karakteristike razgradnje.
Brzoresorbujuce vlakno, koje ¢ini 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 ¢vrstocu 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 ¢vrstocu 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 ucvri¢ivanje mekog tkiva
gde postoji slabost u procedurama koje ukljucuju sanaciju indirektnih
inguinalnih kila i ventralnih kila, u profilaktickoj upotrebi za ojacanje
srednjeg Sava i u rekonstruktivnoj hirurgiji dojke za prepektoralne i
submuskularne hirurske zahvate.

KONTRAINDIKACLE

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 spoljasnje ili unutrasnje pakovanje i/ili
ako sterilna ili barijera za vlagu nije netaknuta.

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

3. Upotreba bilo koje sinteticke mrezice ili flastera na kontaminiranoj ili
inficiranoj rani moze da dovede do formiranja fistule i/ili izvlacenja
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
neiskoris¢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 mreZzica treba da obezbedi
trajnu potporu.

biorazgradive

MERE OPREZA
. Ovaj proizvod je

ili po nalogu lekara.

2. Pre upotrebe pazljivo 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 umanjila potreba za uklanjanjem mrezice.

ograni¢en za upotrebu od strane lekara

NEZELJENE REAKCIJE

Moguce nezeljene reakcije pri upotrebi mrezice su one koje su obicno
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, anaplasticni
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 klini¢kih prednosti povezanih sa TIGR® Matrix hirurskom mrezicom

moze se uporediti sa drugim hirurskim mrezicama koje su dostupne na

trzistu.
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PRIPREMA ZA UPOTREBU

. Otvorite spoljasnju aluminijumsku foliju i uklonite unutrasnju kesicu u
kojoj se nalazi proizvod. Imajte na umu da spoljasnjost unutrasnje kesice
nije sterilna.

. Pazljivo otvorite unutrasnju kesicu u kojoj se nalazi mrezica.

. Asepti¢no izvadite mrezicu iz unutrasnje kesice sterilnim rukama u
rukavicama ili sterilnim forcepsom i stavite mrezicu u sterilno polje.

wN

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
. Pripremite mesto implantacije koristec¢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 Savovima 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 neostecenom pakovanju sa netaknutom
sterilnom baruerom

3. Oznaka za pracenje koja otkriva broj serije proizvoda prilozena je u
svakom pakovanju za stavljanje u zdravstveni karton pacijenta.

4. U svakom pakovanju nalazi se kartica implantata koja identifikuje
proizvod.

5. Odlozite kontaminirane delove, komponente i ambalazne materijale na
otpad u skladu sa standardnim bolni¢kim procedurama, univerzalnim
merama predostroznosti za biohazardni otpad i vaze¢im lokalnim,
drzavnim i saveznim zakonima

ODRICANJE OD GARANCUJE

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-
ljucujudi, izmedu ostalog, svaku podrazumevanu garanciju utrzivosti ili
podesnosti za odredenu namenu. Kompanija Novus nece biti odgovorna
prema bilo kom fizickom ili pravnom licu za bilo kakve medicinske trosk-
ove ili bilo kakvu neposrednu, posrednu, slucajnu ili posledi¢nu Stetu prou-
zrokovanu bilo kakvom upotrebom, defektom, kvarom ili neispravnoséu
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, ukljucujuci Federalni zakon o lekovi-
ma i kozmetickim proizvodima. Ako nadlezni sud smatra da su bilo koji
deo ili odredba ovog Odricanja od garancije nezakoniti, nesprovodivi ili
u suprotnosti sa vaze¢im zakonom, to nece uticati na valjanost ostalih
delova ovog Odricanja od garancije, a sva prava i obaveze ¢e se tumaciti
i primenjivati kao da ovo Odricanje od garancije ne sadrzi deo ili odredbu koji
se smatraju nevazedim.

OBJASNJENJE SIMBOLA

1. Oprez: Ovaj uredaj je ogranicen za upotrebu od strane lekara ili po
nalogu lekara.

. Pogledajte uputstvo za upotrebu.

. Rok upotrebe.

. Sterilisano etilen oksidom.

Sistem sterilne barijere sa spoljnim zastitnim pakovanjem. (Koris¢en

na aluminijumskoj torbici.)

. Samo za jednokratnu upotrebu.

. Kataloski broj.

. Broj serije.

. Datum i zemlja proizvodnje.

10. Kolicina.

11. Uslovi skladistenja.

12. Proizvodac.

13. Ispunjava zahteve Uredbom o medicinskim uredajima 2017/745.

14.Nemojte ponovo sterilisati.

15. Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno.

16. Medicinski uredaj.

17. Jedinstveni identifikator uredaja.

18. Web stranica za informacije o pacijentima.

19. Identifikacija osobe.

20. Datum.

21.Dom zdravlja ili doktor.

22. Jedna sterilna barijera. (Koris¢ena na torbici Tyvek.)
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Upute za uporabu — HRVATSKI

OPIS PROIZVODA I

TIGR® Matrix kirurska mrezica pletena je iz dva razli¢ita 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 sto 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.

KONTRAINDIKACUE

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 sinteti¢cke 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 ucinkovitost 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

1. Ovaj proizvod ogranien je na uporabu od strane lije¢nika
ili prema njihovom nalogu.

2. Prije uporabe pazljivo provjerite je i pakiranje neotvoreno

i neosteceno te da je barijera sterilnosti netaknuta.

3. Mrezica mora biti dovoljno velika da prelazi rubove defekta.

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

NEZELJENE REAKCIJE

Moguce nezeljene reakcije na uporabu mrezice su one tipi¢cno povezane
s bilo kojim implantatom, ukljucujuci, 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 ukljucuju, ali nisu ogranicene na, pomicanje implantata, infekciju,
upalu, hematom, stvaranje serome, nekrozu, kapsularnu kontrakciju i
puknuce implantata, a u rijetkim slucajevima anaplasti¢ni limfom velikih
stanica povezan s implantatom dojke.

KLINICKE KORISTI

Qvisno o indikacijama za uporabu, mogu se ocekivati sliedece 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 uklonite unutarnju vrecicu u kojoj
se nalazi proizvod. Zapamtite da unutarnja vrecica nije sterilna izvana.

2. Pazljivo otvorite unutarnju vrecicu u kojoj se nalazi mreZica.

3. Asepti¢no izvadite mreZicu iz unutarnje vrecice sterilnim rukama

sterilnim  forcepsom te

u rukavicama ili stavite mrezZicu na

sterilno podrugje.

UPUTE ZA UPORABU

1. Pripremite podrucje implantacije uz pomoc¢ standardnih kirurskih
tehnika.

2. lzrezite kirursku mrezicu TIGR® Matrix tako da na odgovarajudi nacin
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 trenuta¢no
prihvacenim zahvatima implantiranja kirurskih mreZica. 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.

CUVANUJE, PAKIRANJE | ZBRINJAVANJE

1. Cuvajte na hladnom, suhom mjestu, daleko od vlage i izravnog
suncevog svjetla u kutiji za proizvod s neotvorenom i neostecenom
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. Karticaimplantata s pomocu koje se identificira proizvod ukljuc¢ena je
u svako pakiranje.

5. Bacite kontaminirane proizvode, komponente i ambalazu u skladu sa
standardnim bolni¢kim postupkom, univerzalnim mjerama opreza
za bioloski rizican otpad te vazecim 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,
ukljucujudi, 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 osobi ili subjektu ni
za kakve medicinske troskove ili bilo kakvu izravnu, 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 ogranic¢enja navedena gore nisu hamijenjena za i ne
smiju se tumaciti u suprotnosti s obveznim odredbama vazeceg zakona,
ukljucujuci 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
ce 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 jednostruke barijere sterilnosti sa zastitnim vanjskim pakiranjem.
(Koristi se na aluminijskoj vrecici.)

. Samo za jednokratnu uporabu.

. Kataloski broj.

. Serijski broj.

. Datum i drzava proizvodnje.

10. Koli¢ina.

11. Uvjeti ¢uvanja.

12. Proizvodac.

13. Sukladno Uredbi 2017/745 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. Identifikacija osobe.

20. Datum.

21. Centar za pruzanje zdravstvene skrbi ili lije¢nik.

22. Jednostruka barijera sterilnosti. (Koristi se na vrecici Tyvek.)
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WHcTpykuwm 3a ynotpe6a — BbJTAPCKU

OMUCAHUE HA YCTPOCTBOTO

Xupypruueckata mpexa TIGR® Matrix e onneteHa oT ABe pasnnyHN CUHTETUYHMI
pe3opbupyemu  BlakHa, NpUTEXaBaly  PasfMYHN  XapaKTepPUCTUKN
Ha pasrpaxjaHe. bBbp3o pe3opbupyemoTOo  BRakHO, CbCTaBNABalLO
npubnusntenHo 40% OT MaTpuuata CrpAMO TernoTo, € Kornoiumep Ha
TMVKONUAEH, NaKTWA W TpUMeTWneH KapboHaT. baBHO pesopbupyemute
BNlakHa, CbCTaBNABALM NPUBAM3UTENHO 60% OT MaTpuLiaTa CNPAMO TErnoTo,
ca KOMONMMEp Ha NaKTWA 1 TPUMETUIEH KapOoHaT. V ABeTe BNakHa, BEAHBXK
VIMMIaHTPaHW, Ce pasrpax/JaTt upe3 HacurHa XuAponu3a, KOeTo BOAU [0
HamansABaHe 3ama3BaHeToO Ha 3/lpaBMHaTa, Moc/iefjBaHo OT 3aryba Ha Maca Ha
BNlakHara. In vitro TecToBeTe mokasaxa, e 6bp30 pe3opGupyemuTe BnakHa
(ruKonuA, NakTMA 1 TPUMETUNEH KapboHaT) rybAT mexaHW4HaTa cu AKOCT
cnep 2 cefmuum, a in Vivo U3CneABaHUATa B KOpemHaTa CTeHa Ha oBLeTe
nokasaxa, ye 6bp30 pe3opbrpyemnTe BNakHa ce abcopbupar HambHO cref
4 meceua. CbluTe in vitro TectoBe Mokasgar, ye 6aBHO pesopbupyemuTe
BNakHa (MakTua v TpyMeTuneH Kap6oHaT) MoAAbPXKAT MexaHyHaTa Cu AKOCT
B NPO/ib/XeHe Ha 6 Mecela U in Vivo NpoyyBaHUATa B KOPEMHaTa CTeHa Ha
oBLieTe NoKasgat, Ye 6aBHO pe3opbupyemuTe BnakHa ce abcopbupar cnep
npuénnsuTenHo 36 meceua.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Xupypruyeckata mpexa TIGR® Matrix e npeaHasHauyeH 3a W3non3BaHe
npv yKpensaHe Ha MeKUTe TbKaHW, KbAETO MMa CnabocT npw npouenypw,
BK/IIOUBAILN Bb3CTaHOBABAHE Ha WHAVPEKTHU WHIBUHANHW U BEHTPasHW
XepHUU, 3a NpodunakTyHa ynoTtpeba 3a yKpensaHe Ha CpeAHUA WeB 1 Npu
PEKOHCTPYKTUBHA XVPYPrvA Ha rbpaata 3a NpenekTopanHn u Cy6mMycKyaHn
XUpYpryeckn npoesypu.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
He e noaxodsl 3a PEKOHCTPYKUMA Ha CbPAEUHO-CbAOBW AedeKTu.
Xupyprudeckata mpexa TIGR®Matrix Tpa6sa BuHaru Aa 6bae oTaeneHa ot
KOpemHaTa KyxuHa upe3 neputoHeym. He e noxopgAlla 3a Bb3CTaHOBABaHe Ha
NPEKN UHTBUHANHY XEPHN.

I'IPEJJ,VHPE)KAEHVIFI
He n3non3gaiite, ako BbHLIHATa UM BbTPELLHATa OMakoBKa ca NMoBpesieHn
n/wnu cTepunHa unu 6apuepa NPoTYB BJlara He ca HeMOKbTHATW.

2. He u3nonsgaiiTte cnep 13TMYaHe Ha CPOKaA Ha FOAHOCT — BropasrpagrmuTe
KOMMOHEHTM MOXe Aa He PaboTAT afeKBaTHO.

3. M3non3BaHeTo Ha KakKBaTo U fla € CUHTeTUYHa MpeXKa Uav nnacTmp B 3a-
MbpCeHa WM UHPeKTpaHa paHa MoXe Aa fjoBede [0 obpasysaHe Ha
durCTyna n/vnn eKCTpyArpaHe Ha MpexaTta 1 He € NPenopPbYNTENTHO.

4. Camo 3a efHoKpaTHa ynotpe6a. He u3nonsgaiiTe, ako BbHLIHaTa UM
BbTpellHaTa OMakoBKa e 6una OTBOpeHa npeau MbpBOHauanHaTa
ynotpe6a no npeaHasHaueHvie. VI3xBbpeTte BCUUKN HEM3NON3BAHN YacTh
OT ycTpoiicTBOTO. He cTepunusmpaiite noBTOPHO. YCTPOWNCTBOTO MOXe Aa
He paboTy aflekBaTHO Nopaau ierpafaums.

5. Be3onacHocTTa 1 epeKTMBHOCTTA Ha Xvpyprudeckata mpexa TIGR® Matrix
He Ca yCTaHOBEHM 3a ynoTpeba ¢ pe3opbrpyemmn GprKCMpaLyy ycTponcTaa.

6. besonacHocTTa M edeKTMBHOCTTa Ha Xupypruyeckata mpexa TIGR®
Matrix He ca ycTaHOBEHM 3a YPOTMHEKONOrMyYHa ynoTpeba. 3a Hacoku ce
06bpHeTe KbM CbobLWeHNATa 3a 6e3onacHocT ot FDA 1 oT HaunoHanHusa
VIHCTUTYT 3a 37paBeonasBaHe 1 KIMHNYHU NOCTUKeHUA Ha O6eanHeHoTo
kpancteo (NICE).

7. besonacHocTTa 1 edpeKTUBHOCTTa Ha XUpypruyeckata mpexa TIGR® Matrix
He Ca YCTaHOBEHM 32 Bb3CTAHOBABAHE HA CyXOXKUMNA.

8. Toil KaTo xMpypruyeckata mpexa TIGR® Matrix e HanbnHO pe3opbupyema,
TA He TpAGBa fa Ce u3non3sa Mpu penapauuy, KbAeTo Ce W3UCKBa
NOCTOAHHa OMopa OT Mpexarta.

I1PEJJ,I'IA3HVI MEPKU
. ToBa yCTPOWMCTBO € OrpaHKYeHo 3a ynoTpe6a OT UK NO NOPbUKa Ha NleKap.

2. Mpean ynotpeGa, MpoBepeTe BHUMATENHO [anu OMakoBKata He e
noBpe/ieHa 1 He e oTBapsAHa 1 Aanu CTepuiHaTa Gapuepa e HemoKbTHaTa.

3. MpexaTa TpA6Ba Aa e AOCTaTbYHO rofiAMa, 3a fja Ce MpocTipa OTBbA
rpaHuLaTa Ha aedekTa.

4. ViHdeKunnTe TpAGBa Aa Ce NeKyBaT B CbOTBETCTBME C NPUemMNBa
XUPYpPriiiHa NpakT1Ka, 3a MUHIMN3PaHe Heo6XoAMMOCTTa OT
OTCTpaHsABaHe Ha MpesKarTa.

HEXEJIAHU PEAKLIUN

Bb3MOXHUTE HEXenaHW peakuuy ¢ MpexaTa ca TakuBa, KOUTO O6UKHOBEHO
Ca CBbp3aHN C BCAKA UMNNaHTYpyeMa NpoTesa, BKKUNTENHO, HO He camo,
VHOEKUWA, Bb3ManeHue, eKCTPy3uA, eposus, afxesns, obpasyBaHe Ha
ducTyna, obpasysaHe Ha CepOMa, XeMaTOM 1 NOBTOPHa MOABA Ha XePHUA UK
TbKaHeH AedeKT.

V13BeCTHWTE HeXenaHn peakuui, NocneABalLy PeKOHCTPYKTUBHA XUPYPriA Ha
rbpaata ¢ unu 6e3 Mpexa BK/IOUYBAT, HO He Camo, M3MEeCTBaHe Ha UMNNaHTa,
VHPeKUWA, Bb3naneHune, xemaTom, o6pasyBaHe Ha CepoMa, HEKPO3a, CBMBaHe
Ha Kancynata u paskbCBaHe Ha VMMNaHTa M B PeAKN Cllyyau CBbp3aH C
rpPbAHUA UMMNAHT aHannacTuyeH eapokneTbyeH numdom (BIA -ALCL).

KNMHUYHU NPEAUMCTBA
B 3aBMCMMOCT OT MOKasaHWATa 3a ynotpe6a moraT [ja ce OyaKBaT ClefHuTe
KMVHUYHW NPeanMCTBa:
CBo6O/ja OT CUMMTOMM, CBbP3aHI C XEPHUA.
« [pepoTBpaTABaHE Ha MHUM3MOHHA XEPHWA, CBbp3aHa C XUpypruyHata
onepauus.
+ KpaTkocpouHa v AbArocpoyHa ycneluHa cybnektopanHa 1 npenektopan-
Ha PEKOHCTPYKLMA Ha rbpaata.
BenuunHata Ha KNMHUYHNTE NPeArMCTBa, CBbP3aHU C XMpypriyeckata Mpexa
TIGR® Matrix e cpaBHMMa C Ta3u Ha APYr HanMYHW B TbProBCKaTa mMpexa
XNPYPrYecKn Mpexu.

I'IOH,I'OTOBKA 3AYNOTPEBA

OTBOpeTE BBHLIHOTO anyMWHUEBO GOAMO U W3BajeTe BbTPElHaTa
Topéqua B KOATO € NpoAayKTa. Umaiite npeasua, Ye BbHLWHATA YacT Ha
BbTpelwHarta TOp6VILIKa He e cTepunHa.

BHumaTenHo 0TBOpEeTe BbTpelwHaTta TOpﬁVI‘-IKa, CbAbpKalla Mmpexara.
AcentnyHo OTCTpaHeTe MpeXaTa OT BbTpellHaTa Top6|/|-u<a, KaTo m3nonseare
CTepwuiHM pbLe C pbKaBuUn Nnn ctepuneH d)OpLLEI'IC W nocTaBeTe Mpexara B
CTEePUNHOTO none.
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yKA3AHI/Iﬂ 3A YNOTPEBA
MoproTeeTe MACTOTO 3a MMMNAHTMpaHe, KaTo M3MNoni3BaTe CTaHAAPTHU
XVPYPriYeckn TeXHNKN.

2. OtpexeTe xupypruyeckata mpexa TIGR® Matrix, 3a pga nossonute
a/ieKBaTHO NPUMOKPMBaHe Ha 30HaTa Ha AedeKTa UK Aa CbOTBETCTBA Ha
pasmepa Ha UMNNaHTa, KOraTo ce U3M0N38Ba 3a PEKOHCTPYKLMA Ha MbpaaTa.

3. WmnnaHTupaiite xupypruyeckata mpexa TIGR® Matrix cnopep npuetute B
MOMeHTa NMpoLieAypy 3a XUpypriyecka Mpexa. YCTPOMCTBOTO MOXe Aa ce
M3MONI3Ba B CyXO CbCTOAHNE.

4. Oukcupaiite Xupyprudyeckata mpexa TIGR® Matrix ¢ KoHuu cnopep
npueTnTe B MOMEHTa XUPYPriieckn NpakTuKu.

5. 3aneneTe eTvkeTa 3a NpocieAABaHe B MEANLIMHCKIA KAPTOH Ha MauueHTa
1 NpefocTaBeTe KapTaTa 3a MMN/IaHTa Ha NauyeHTa.

6. AKO Bb3HUKHE CEpUO3eH MHUMAEHT BbB BpPb3Ka C YCTPOWCTBOTO, TOW
cnepiBa fla ce JOKNa/Ba Ha NPOV3BOANTENA 1 Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha
[ibpXaBaTa-uneHKa, B KOATO e YCTaHOBEeH NOTPeBUTeNAT U/Unu NaLneHTsT.

C'bXPAHEHI/IE OMNAKOBKA U U3XBBPNIAHE
CbxpaHsBaiiTe Ha XNafiHO W CyXO MACTO, fjaney OT Bfiara U AupeKkTHa
TonnMHa B KyTWATa Ha NpPOAyKTa C HeOTBOpeHa W HenoBpeAeHa
anymuHneBa TopbuYKa, MHCTPYKLMA 3a ynoTpe6a 1 KapTa 3a UMMaHT.

2. CrepunHa B HeOTBOpeHa W HeMoOBpefeHa OMakoBKa C HeroKbTHaTa
cTepunHa bapuepa.

3. ETUKET 3a MNpoCneauMocT, KOWTO WAeHTUMUMPa NapTUAHWA HOMep
Ha NpofyKTa, € MNpWNOXeH KbM BCAKAa OMakoBKa 3a MOCTaBAHE B
MeJMLIVHCKOTO OCUe Ha NaLueHTa.

4. BbBBCAKa ONaKOBKa € MPUNOXeHa KapTa 3a UMMNNIaHT, KOATO naeHTudMLmpa
npoayKTa.

5. W3xBbpnaiTe 3ambpceHUTE apTUKYM, KOMMOHEHTU W  OMaKOBbYHM
MaTepuany B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTHUTE GONMHWYHM Mpoueaypw,
YHVBEpPCaNHUTe NpeanasHn MepKK 3a GMONOTMYHO ONacHN oTnagbuy u
NPUNOXVMITE MECTHU, AbPXKaBHN 11 befiepasHi 3aKOHM.

OTKA3 OT TAPAHLMA

Bbnpekn ue xupyprudeckata mpexa TIGR® Matrix (HapuuyaHa no-gony
L,MPOAYKT") e Npou3BefeH NpW BHUMATENHO KOHTponupaHn ycnosus; Novus
Scientific AB (HapuyaH no-gony Novus) HAMa KOHTPON BbPXY YCNOBUATA, NMPU
KOMTO NpoayKTwbT ce u3nonssa. CneposatenHo, Novus ce OTKasBa BCUYKW
rapaHUMV, KakTo M3pWU4HM, Taka v noapasbupaly ce, Mo OTHOWEHWE Ha
NpogiyKTa, BKMIOUNTENHO, HO He Camo, BCAKa Nofpasbupalya ce rapaHuva 3a
Npo/jaBaemMoCT WU FOAHOCT 3a KOHKPeTHa Lienl. Novus He HOCU OTrOBOPHOCT
npea HUKoe GU3NYECKO WM IOPUAMYECKO NNLE 33 KAaKBWTO W fAa 6uno
ME[VLIMHCKN Pa3XOAu Wn KakBUTO 1 fia G110 Npeku, KOCBEHW, CiyYailHin nnn
CNeACcTBEHN LWETV, NMPUYVHEHN OT KaKsaTo 1 fa e ynotpe6a, aedekT, nospeaa
VNV HeW3NPaBHOCT Ha NpPOyKTa, HE3aBUCUMO Aanu WCK 3a TakuBa WeTn ce
OCHOBaBa Ha rapaHLia, OroBop, ANUKT uiu Apyro. Hukoe nuLe HAMa npaso
na o6Bbp3sa Novus ¢ KaKBOTO 1 Aa e NPeACTaBUTeNCTBO WK rapaHuma no
OTHOLUEHME Ha MPOAYKTA. V3KNIoUeHUATa N OrpaHUYeHUATa, NOCOYEHU Mo-
rope, He ca Npe/iHa3HayeHu 1 He TpAbBa Ala ce ThAIKyBaT KaTo NPOTMBOpeYne
Ha 3aJb/KUTENHWUTE pasnopeabu Ha MPUIOKUMOTO  3aKOHOAATENCTBO,
BKnlounTenHo OeflepanHia 3aKoH 3a lekapcTeaTta 1 Ko3MeTuKaTa. AKO HAKOA
4acT UNK Knaysa OT TO3M OTKa3 OT rapaHuuA Gbe cueTeHa 3a He3aKOHHa,
HEMPUNOXNMA NN B NPOTUBOPEeYre C MPUNOXNMOTO 3aKOHOAATENCTBO OT
Cbfl C KOMMETEHTHA PUCAUKLMA, BANUAHOCTTA HA OCTaHanWTe 4YacTh Ha
TO31 OTKa3 OT rapaHuWA HAMa Aa ObAaT 3acerHaTy, KakTo U BCUYKW npasa v
3a/1b/KEHVIA Lile Ce THbKYBaT U NpuaraT Taka, CAKalll TO31 OTKa3 OT rapaHuus
He Cb/IbpKa KOHKpEeTHaTa YacT U CPOK, CHUTaH 3a HeBannaeH.

OEHCHEHI/IE HA CUMBOJIN

BHumaHme:

ToBa yCTPOWCTBO e OrpaHMyeHo 3a ynotpeba oT uiu o nopbyka Ha
nekap.

BuKTe MHCTPYKUMWTe 3a ynoTpeba.

M3nonsBaiite npeaw fatata.

CTepunmsnpaH C eTUIeHOB OKCHA.

EAvHWYHa cTepunHa GaprepHa CMCTeMa CbC 3alMTHA OMaKoBKa OTBBH.
(V3non3Ba ce BbpXy anymuHueBata Topbuuka.)

Camo 3a eHOKpaTHa ynotpeba.

KaTtanoxeH Homep.

MapTtupeH Homep.

[laTa v ibp*aBa Ha NPON3BOACTBO.

10. Konunuectso.

11. YcnoBusa 3a cbxpaHeHue.

12. Mpownssoguten.

13. CboTBeTCTBa Ha PernameHTa 3a MeANLIMHCKY ycTpoiicTBa 2017/745.
14. He cTepununsupaiite noBTOpHO.

15. He n3nonseaiite, ako onakoBKaTa e noBpefieHa.

16. MeMLMHCKO YCTPOWCTBO.

17. YHWKaneH naeHTndukatop Ha ycTpoincTeoTo.

18. YebcaiiT ¢ iHpopmaums 3a naymeHTa.

19. JInuHa ngeHTudrKaymsa.

20. laTa.

21.3apaBeH LeHTbP i fexkap.

22. EanHunuHa ctepunHa 6apurepa. (V3nonssa ce Bbpxy Topbuukara Tyvek.)
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