
(IT)  COMBI MESH PLUS - COMBI MESH PLUS PRO
RETE PER CHIRURGIA
ISTRUZIONI PER L’USO

DESCRIZIONE, PRESTAZIONE, GRUPPO DI PAZIENTI/UTENTI DESTINATARI
Le reti per chirurgia COMBI MESH PLUS e COMBI MESH PLUS PRO sono protesi biocompatibili a doppia superficie realizzate in 100% polipropilene monofilamento (PP) ricoperto 
con poliuretano (PU) destinate ad essere utilizzate in chirurgia generale su pazienti adulti affetti da patologia erniaria addominale (inguinale, femorale o crurale e ventrale), 
ovvero per la riparazione/rinforzo/ripristino di condizioni cliniche caratterizzate da lassità tessutale che necessitano di un rinforzo strutturale attraverso l’impianto di un materiale 
protesico sintetico.
Tutte le reti sono non assorbibili, resistenti, maneggevoli e sono disponibili in varie misure per meglio adattarsi alle necessità di intervento.
Dispositivi monouso, sterili, non risterilizzabili. I dispositivi non contengono lattice, ftalati, prodotti di origine animale o biologica.
I dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente in sala operatoria, da medici chirurghi esperti nelle tecniche chirurgiche appropriate, a conoscenza delle linee guida 
internazionali applicabili, nonché della letteratura medica di riferimento in merito alle tecniche chirurgiche, complicanze e pericoli associati alle procedure di intervento previste.

INDICAZIONI E CONDIZIONI CLINICHE DA TRATTARE
COMBI MESH PLUS è indicata per la riparazione dei grossi difetti della parete addominale soprattutto nel trattamento dei laparoceli o nella chiusura della parete addominale in 
tutti quei casi in cui l’integrità della parete è compromessa.

COMBI MESH PLUS PRO sono reti ideali per la riparazione chirurgica dell’ernia inguinale con accesso anteriore. Sono già pronte all’uso in quanto la loro particolare forma dai bordi 
perfettamente rifiniti consente al chirurgo di evitare una sagomatura della protesi intraoperatoria. Il foro consente il passaggio del funicolo spermatico senza creare aderenze.

È compito dei chirurghi identificare la tecnica più idonea da applicare al singolo paziente.

BENEFICI CLINICI ATTESI
Le reti per chirurgia COMBI MESH PLUS e COMBI MESH PLUS PRO, una volta impiantate, consentono il ripristino dell’integrità dei tessuti danneggiati del paziente ristabilizzando 
l’equilibrio delle normali prestazioni degli stessi. Attraverso la chiusura del difetto erniario e la formazione di un nuovo tessuto, queste reti consentono la ripresa alla normale 
vita del paziente.

CONTROINDICAZIONI
Non apporre la superficie in PP a contatto con le anse intestinali.
Non usare le reti su pazienti:

	- con una potenziale crescita futura o espansione dei tessuti (ad esempio neonati, bambini e donne in stato di gravidanza o che stanno prendendo in considerazione future 
gravidanze);

	- in sedi potenzialmente infette o palesemente infette, o in caso di infezioni acute o croniche pre esistenti;
	- con patologie dei tessuti molli in cui deve essere inserito il dispositivo;
	- con qualsiasi patologia grave che comprometterebbe la salute del paziente e/o il posizionamento dell’impianto;
	- sottoposti a terapia anticoagulante o con patologie che limitano l’apporto di sangue e compromettono la cicatrizzazione;
	- con malattie autoimmuni che interessano i tessuti connettivi (ad esempio il morbo di Krohn);
	- con allergia o sensibilità nota verso i componenti.

EFFETTI COLLATERALI
Uno degli effetti collaterali che potrebbero manifestarsi in seguito all’impianto del dispositivo, è la cosiddetta reazione da corpo estraneo (foreign body reaction) dovuta alla 
naturale conseguente interazione tra il materiale di cui il dispositivo è costituito e l’ambiente bio-chimico in cui viene impiantato.
Le infezioni che non rispondono alla terapia antibiotica potrebbero rendere necessaria la rimozione, parziale o totale, della protesi.
In alcuni pazienti, l’impianto del dispositivo può provocare la comparsa del dolore postoperatorio.
Altre potenziali reazioni avverse all’impianto del dispositivo sono infiammazione, sanguinamento e/o emorragie/ematomi, formazione di sieromi, formazione di aderenze, 
formazione di fistole, estrusione o potenziamento dell’infezione, erosioni e perforazioni di visceri cavi e organi, rigetto del dispositivo dall’organismo.
Per trattare queste reazioni avverse, potrebbero essere necessari uno o più interventi di revisione e alcune complicanze possono rendere necessaria la rimozione del dispositivo. I 
sieromi, generalmente sono autolimitanti e guariscono senza necessità di rimozione del dispositivo.

L’impianto delle reti per chirurgia deve sempre osservare una corretta pratica clinica di impianto e monitoraggio post-operatorio da parte del chirurgo.

MODO DI IMPIEGO
Una volta identificata la sede dell’impianto, la rete deve essere disposta in modo da aderire perfettamente alle superfici di riferimento (piano muscolare e piano fasciale) senza 
creare ripiegamenti che riducano la sua superficie di contatto. Durante l’intervento, la rete COMBI MESH PLUS deve essere posizionata con la superficie in PP rivolta verso l’apertura 
della ferita e la superficie in PU verso l’interno del corpo del paziente. Invece, la rete COMBI MESH PLUS PRO deve essere posizionata con la superficie in PP rivolta verso l’interno 
del corpo del paziente e la superficie in PU verso l’apertura della ferita e a contatto con il funicolo spermatico.
In seguito, a seconda delle preferenze tecniche del chirurgo e del tipo di ernia, la rete può essere ancorata con punti di sutura sia riassorbibili che non riassorbibili.
In caso di impianto tramite tecnica laparoscopica si possono utilizzare trocar con dimensioni comprese tra 5 e 12 mm.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI DI IMPIEGO (VEDI ANCHE CONTROINDICAZIONI)
Per aiutare il corretto posizionamento della rete è stato introdotto un filo colorato di PP con le estremità visibili dal il lato in PP e facilmente estraibile.
I pazienti idonei all’intervento e la scelta dell’impianto devono essere selezionati con cura previa diagnosi preoperatoria completa da parte del chirurgo al fine di limitare eventuali 
effetti collaterali e complicazioni.
È compito del chirurgo stabilire il miglior piano post-operatorio (trattamenti e visite di controllo) secondo il caso specifico di ogni singolo paziente. Inoltre, il chirurgo dovrà tenere 
in considerazione il riscontro da parte del paziente sulla propria qualità di vita e sugli eventuali effetti indesiderati riscontrati.
Il dispositivo è fornito in condizione sterile e deve essere maneggiato con cura provvedendo all’apertura del suo confezionamento in modo da ridurre il più possibile il rischio 
di contaminazione. 
Durante l’intervento occorre prestare attenzione a non lesionare i grandi vasi, la vescica o altri organi.
Si deve prestare la massima attenzione al fine di evitare che la sede di impianto della rete non risulti esposta, ovvero sia in prossimità della superficie cutanea, per rischio di 
erosione o esposizione e successiva contaminazione.
ANGIOLOGICA non si ritiene responsabile nel caso in cui si verifichi uno dei seguenti casi durante la fase pre- e post operatoria:

	• esperienza o formazione insufficienti del medico chirurgo;
	• modifica o adattamento del dispositivo (ad esempio un ritaglio);
	• eccessiva trazione che determina una compromissione dell’integrità fisica e strutturale del dispositivo;
	• tecnica chirurgica non eseguita correttamente;
	• mancata conoscenza delle linee guida internazionali applicabili, dei documenti commerciali e/o tecnici del dispositivo e degli strumenti;
	• terapie non idonee o insufficiente spiegazione delle precauzioni post-operatorie;
	• inosservanza del contenuto delle presenti istruzioni.

Prima dell’uso il dispositivo è assimilabile a rifiuto solido urbano.
Se un dispositivo non utilizzato viene a contatto con strumenti o altro materiale chirurgico usati su un paziente, oppure se è stato contaminato da fluidi organici, eliminarlo con 
cura onde prevenire il rischio di trasmissione di una infezione virale.
Dopo l’uso il dispositivo medico deve essere smaltito come rifiuto sanitario e in caso di espianto smaltire l’impianto in conformità con la procedura applicabile ai rifiuti biologici.
Il dispositivo può essere conservato alla temperatura ambiente e le condizioni di stoccaggio generali devono essere idonee al mantenimento dell’integrità del dispositivo stesso.
Questo dispositivo è conforme a quanto prescritto dal fabbricante se consegnato e correttamente conservato all’interno dell’imballo originale. ANGIOLOGICA non si assume alcuna 
responsabilità nel caso in cui vengano apportate modifiche all’imballo originale.
Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.
Il dispositivo non influenza e non è influenzato dalla risonanza magnetica (RM).
La legge federale degli Stati Uniti permette la vendita di questo prodotto unicamente a medici o su loro ordine.

È necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico fornito al fabbricante e all’autorità competente dello Stato Membro 
in cui ha sede.

STERILIZZAZIONE
Dispositivo sterilizzato a Ossido di Etilene (EO).
Il contenuto è sterile se la confezione non è stata aperta o danneggiata. Non usare il dispositivo se la confezione è aperta o danneggiata o è stata involontariamente aperta 
prima dell’uso.
Il prodotto è monouso e non deve essere risterilizzato in quanto:

	- per l’uso su un solo paziente;
	- non riutilizzabile o risterilizzabile, poiché in caso contrario:

	• può risultare compromessa l’integrità strutturale del dispositivo e/o se ne potrebbe provocare il guasto, con conseguente rischio di lesioni;
	• si potrebbe incorrere nel rischio di contaminazione del dispositivo e/o di infezioni nel paziente e di infezione incrociata, inclusa la trasmissione di malattie infettive.

RINTRACCIABILITA’
Ogni rete per chirurgia è dotata:

	• di un’etichetta di rintracciabilità che permette di identificarne il codice, la variante, la misura e il lotto. L’etichetta deve essere applicata alla cartella clinica del paziente per 
permettere l’immediata identificazione della rete per chirurgia impiantata;

	• di una tessera per il portatore di impianto che deve essere messa a disposizione del paziente da parte delle istituzioni sanitarie al fine di consentire un rapido accesso alle 
informazioni di identificazione del dispositivo e del fabbricante.

INFORMAZIONI AL PAZIENTE
È responsabilità del chirurgo informare prima dell’intervento il paziente o i suoi rappresentanti delle possibili complicanze associate all’impianto e che, in caso di complicazioni, il 
dispositivo potrebbe non risultare completamente rimovibile.
Il paziente deve essere informato del fatto che il dispositivo è un impianto permanente e che qualsiasi complicanza associata all’impianto potrebbe rendere necessario un 
intervento aggiuntivo.
La paziente deve essere avvertita del fatto che le future gravidanze potrebbero invalidare gli effetti chirurgici dell’impianto del dispositivo in quanto si potrebbe creare una 
recidiva.
Il chirurgo deve attentamente monitorare lo stato del paziente prima delle dimissioni dall’ospedale e, al momento della dimissione, sarà sua cura fornire le dovute indicazioni sulle 
norme comportamentali da seguire durante la convalescenza.
È compito del chirurgo avvisare il paziente di contattare immediatamente il medico nel caso compaiano sintomi quali, ma non limitati ad arrossamento, gonfiore, dolore, 
secrezioni della zona circostante la ferita e comparsa di febbre in quanto segnale di una possibile infezione; rossore, prurito e irritazione/gonfiore della zona a contatto con il 
cerotto; sanguinamento della ferita, dolore addominale o dolore al testicolo anomali; dolore al polpaccio e sensazione di affanno.

SSCP (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE)
Il “Riepilogo della Sicurezza e delle Prestazioni Cliniche” (Summary of Safety and Clinical Performance – SSCP) collegato all’UDI-DI di base 3310971FT01HERPUM6 (Rete per chirurgia in polipropilene 
monofilamento ricoperto con poliuretano) è disponibile nella banca dati europea sui dispositivi medici (Eudamed) all’indirizzo Web pubblico: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Il documento è identificato come segue: SSCP_01-2023_IT-MF-000030846_FT01.
Il documento SSCP è parte della documentazione tecnica aziendale di prodotto ed è disponibile su richiesta delle Autorità competenti.

(ES)  COMBI MESH PLUS - COMBI MESH PLUS PRO
RED PARA CIRUGÍA
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCIÓN, RENDIMIENTO, GRUPO DE PACIENTES / USUARIOS RECEPTORES
Las mallas quirúrgicas COMBI MESH PLUS y COMBI MESH PLUS PRO son prótesis biocompatibles de doble superficie fabricadas en 100% polipropileno monofilamento (PP) 
recubiertas de poliuretano (PU) destinadas a su uso en cirugía general en pacientes adultos que padecen patología herniaria abdominal (inguinal, femoral o crural y ventral), o 
para la reparación/refuerzo/restauración de condiciones clínicas caracterizadas por la laxitud tisular que requieren refuerzo estructural  mediante la implantación de un material 
protésico sintético.
Todas las mallas son no absorbibles, resistentes, manejables y están disponibles en varios tamaños para adaptarse mejor a las necesidades de intervención.
Dispositivos desechables, estériles, no reesterilizables. Los dispositivos no contienen látex, ftalatos, productos de origen animal o biológico.
Los dispositivos solo deben ser utilizados en quirófano, por cirujanos con experiencia en las técnicas quirúrgicas apropiadas, conocedores de las directrices internacionales 
aplicables, así como de la literatura médica de referencia sobre técnicas quirúrgicas, complicaciones y peligros asociados con los procedimientos de intervención planificados.

INDICACIONES CLÍNICAS Y CONDICIONES A TRATAR
COMBI MESH PLUS está indicado para la reparación de defectos mayores de la pared abdominal especialmente en el tratamiento de laparoceles o en el cierre de la pared abdominal 
en todos aquellos casos en los que la integridad de la pared se vea comprometida.

COMBI MESH PLUS PRO son mallas ideales para la reparación quirúrgica de hernia inguinal con acceso anterior. Ya están listos para su uso ya que su forma particular con bordes 
perfectamente acabados permite al cirujano evitar una conformación intraoperatoria de la prótesis. El orificio permite el paso del cordón espermático sin crear adherencias.

Corresponde a los cirujanos identificar la técnica más adecuada para aplicar a cada paciente individual.

BENEFICIOS CLÍNICOS ESPERADOS
Mallas de cirugía COMBI MESH PLUS y COMBI MESH PLUS PRO, una vez implantadas, permiten restaurar la integridad de los tejidos dañados del paciente, restableciendo el 
equilibrio de funcionamiento normal del mismo. Al cerrar el defecto herniario y formar un nuevo tejido, estas mallas permiten que el paciente reanude su vida normal.

CONTRAINDICACIONES
No coloque la superficie de PP en contacto con las asas intestinales.
No use mallas en pacientes:

	- con posible crecimiento futuro o expansión de los tejidos (p. ej., lactantes, niños y mujeres embarazadas o que estén pensando en quedarse embarazadas);
	- en sitios potencialmente infectados o claramente infectados, o en el caso de infecciones agudas o crónicas preexistentes;
	- con patologías de los tejidos blandos en los que debe insertarse el dispositivo;
	- con cualquier patología grave que comprometa la salud del paciente y/o la colocación del implante;
	- sometidos a terapia anticoagulante o con patologías que limitan el riego sanguíneo y comprometen la cicatrización;
	- con enfermedades autoinmunes que afectan los tejidos conectivos (por ejemplo, la enfermedad de Krohn);
	- con alergia conocida o sensibilidad a los componentes.

EFECTOS SECUNDARIOS
Uno de los efectos secundarios que se pueden producir tras la implantación del dispositivo es la llamada reacción de cuerpo extraño debida a la consiguiente interacción natural 
entre el material del que está hecho el dispositivo y el entorno bioquímico en el que se implanta.
Las infecciones que no responden a la terapia con antibióticos pueden requerir la extracción parcial o total de la prótesis.
En algunos pacientes, la implantación del dispositivo puede provocar la aparición de dolor postoperatorio.
Otras posibles reacciones adversas a la implantación del dispositivo son inflamación, sangrado y/o hemorragia/hematoma, formación de seroma, formación de adherencias, 
formación de fístulas, extrusión o aumento de la infección, erosión y perforación de vísceras y órganos huecos, rechazo del dispositivo por parte del cuerpo.
Para tratar estas reacciones adversas, es posible que se requieran una o más cirugías de revisión y algunas complicaciones pueden requerir la extracción del dispositivo. Los 
seromas son generalmente autolimitados y curan sin necesidad de retirar el dispositivo.

La implantación de mallas quirúrgicas debe observar siempre una correcta práctica clínica de implantación y seguimiento postoperatorio por parte del cirujano.

METODO DE USO
Una vez identificado el sitio del implante, la red debe disponerse de manera que se adhiera perfectamente a las superficies de referencia (plano muscular y plano fascial) sin crear 
pliegues que reduzcan su superficie de contacto. Durante la cirugía, la red COMBI MESH PLUS debe colocarse con la superficie de PP orientada hacia la abertura de la herida y la 
superficie de PU hacia el interior del cuerpo del paciente. En su lugar, la red COMBI MESH PLUS PRO debe colocarse con la superficie de PP mirando hacia adentro del cuerpo del 
paciente y la superficie de PU hacia la abertura de la herida y en contacto con el cordón espermático.
Posteriormente, dependiendo de las preferencias técnicas del cirujano y del tipo de hernia, la red se puede anclar con suturas reabsorbibles y no absorbibles.
En el caso de implantación mediante técnica laparoscópica, se pueden utilizar trocares con dimensiones entre 5 y 12 mm.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO (VER TAMBIÉN CONTRAINDICACIONES)
Para ayudar al correcto posicionamiento de la red, se ha introducido un hilo de PP de color con los extremos visibles desde el lado del PP y fácilmente extraíbles.
Los pacientes aptos para la cirugía y la elección del implante deben seleccionarse cuidadosamente después de un diagnóstico preoperatorio completo por parte del cirujano para 
limitar los efectos secundarios y las complicaciones.
Es tarea del cirujano establecer el mejor plan postoperatorio (tratamientos y revisiones) según el caso concreto de cada paciente. Además, el cirujano tendrá que tener en cuenta 
los comentarios del paciente sobre su calidad de vida y los efectos indeseables encontrados.
El dispositivo se suministra en condiciones estériles y debe manipularse con cuidado abriendo su embalaje para reducir al máximo el riesgo de contaminación.
Durante la cirugía, se debe tener cuidado de no dañar los grandes vasos, la vejiga u otros órganos.
Se debe prestar la máxima atención para evitar que el sitio de implantación de la red no quede expuesto, o esté cerca de la superficie de la piel, debido al riesgo de erosión o 
exposición y posterior contaminación.
ANGIOLOGICA no se hace responsable en caso de que se presente uno de los siguientes casos durante la fase pre y postoperatoria:
experiencia o formación insuficiente del cirujano;

	• modificación o adaptación del dispositivo (por ejemplo, un corte);
	• tracción excesiva que comprometa la integridad física y estructural del dispositivo;
	• técnica quirúrgica no realizada correctamente;
	• falta de conocimiento de las directrices internacionales aplicables, de los documentos comerciales y/o técnicos del dispositivo e instrumentos;
	• terapias inadecuadas o explicación insuficiente de las precauciones postoperatorias;
	• incumplimiento del contenido de estas instrucciones.

Antes de su uso, el dispositivo es comparable a los residuos sólidos urbanos. Si un dispositivo no utilizado entra en contacto con instrumentos u otros materiales quirúrgicos 
utilizados en un paciente, o si se ha contaminado con fluidos orgánicos, deséchelo con cuidado para evitar el riesgo de transmitir una infección viral. Después de su uso, el 
dispositivo médico debe eliminarse como residuo sanitario y, en caso de explantación, eliminar el sistema de acuerdo con el procedimiento aplicable a los residuos biológicos.
El dispositivo se puede almacenar a temperatura ambiente y las condiciones generales de almacenamiento deben ser adecuadas para mantener la integridad del propio 
dispositivo. Este dispositivo cumple con los requisitos del fabricante si se entrega y almacena correctamente en el embalaje original. ANGIOLOGICA no asume ninguna 
responsabilidad en caso de que se realicen cambios en el embalaje original.
No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el envase.
El dispositivo no afecta ni se ve afectado por la resonancia magnética nuclear (RMN).
La ley federal de los Estados Unidos permite que este producto se venda solo a médicos o por orden de estos.

Es necesario informar de cualquier accidente grave que se produzca en relación con el dispositivo médico suministrado al fabricante y a la autoridad competente del 
Estado miembro en el que tenga su sede.

ESTERILIZACIÓN
Dispositivo esterilizado por Óxido de Etileno (EO).
El contenido es estéril si el paquete no ha sido abierto o dañado. No utilice el dispositivo si el paquete está abierto o dañado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.
El producto es para un solo uso y no debe volver a esterilizarse ya que:

	- para uso en un solo paciente;
	- no reutilizable ni reesterilizable, ya que en caso contrario:

	• la integridad estructural del dispositivo puede verse comprometida y/o podría causar fallas, con el consiguiente riesgo de lesión;
	• Existe riesgo de contaminación del dispositivo y/o de infección del paciente y de infección cruzada, incluida la transmisión de enfermedades infecciosas.

TRAZABILIDAD
Cada red quirúrgica está equipada con:

	• una etiqueta de trazabilidad que permite identificar el código, variante, calibre y lote. La etiqueta debe ser aplicada a la historia clínica del paciente para permitir la 
identificación inmediata de la red para la cirugía implantada;

	• una tarjeta para el portador del implante que debe ser puesta a disposición del paciente por las instituciones de salud para permitir un acceso rápido a la información de 
identificación del dispositivo y del fabricante.

INFORMACIÓN DEL PACIENTE
Es responsabilidad del cirujano informar al paciente o a sus representantes de las posibles complicaciones asociadas al implante antes de la cirugía y que, en caso de 
complicaciones, el dispositivo puede no ser completamente removible.
Se debe informar al paciente que el dispositivo es un implante permanente y que cualquier complicación asociada con el implante puede requerir una intervención adicional.
Se debe advertir a la paciente que futuros embarazos podrían invalidar los efectos quirúrgicos de la implantación del dispositivo ya que podría generar una recaída.
El cirujano debe vigilar cuidadosamente el estado del paciente antes del alta hospitalaria y, en el momento del alta, será su responsabilidad proporcionar la información necesaria 
sobre las normas de conducta a seguir durante la convalecencia.
Es tarea del cirujano aconsejar al paciente que se comunique con el médico de inmediato si aparecen síntomas como, entre otros, enrojecimiento, hinchazón, dolor, secreciones del 
área que rodea la herida y la aparición de fiebre como signo de una posible infección; enrojecimiento, picor e irritación/hinchazón de la zona en contacto con el parche; sangrado 
anormal de heridas, dolor abdominal o dolor en los testículos; dolor en la pantorrilla y dificultad para respirar.

SSCP (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE)
El “Resumen sobre seguridad y prestaciones clínicas” (Summary of Safety and Clinical Performance – SSCP) vinculado al Basic UDI-DI 3310971FT01HERPUM6 (Malla para cirugía 
de polipropileno monofilamento recubierta de poliuretano) está disponible en la base de datos europea de dispositivos médicos (Eudamed) a la dirección web pública: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.
El documento se identifica como sigue: SSCP_01-2023_IT-MF-000030846_FT01.
El documento SSCP forma parte de la documentación técnica del producto de la empresa y está disponible previa solicitud de las Autoridades Competentes.

(FR)  COMBI MESH PLUS - COMBI MESH PLUS PRO
FILET PUR CHIRURGIE
MODE D’EMPLOI 

DESCRIPTION, PERFORMANCE, GROUPE DE PATIENTS/UTILISATEURS RECEVEURS
Les filets de chirurgie COMBI MESH PLUS et COMBI MESH PLUS PRO sont des prothèses biocompatibles à double surface en 100% polypropylène monofilament (PP) recouvert 
de polyuréthane (PU) destinées à être utilisées en chirurgie générale chez des patients adultes souffrant de hernie abdominale (inguinale, fémorale ou crurale et ventrale), ou 
pour la réparation/renforcement/restauration de conditions cliniques caractérisées par un laxisme tissulaire nécessitant un renforcement structurel  par l’implantation d’un 
matériau prothétique synthétique.
Tous les filets sont non résorbables, résistants, gérables et sont disponibles en différentes tailles pour mieux s’adapter aux besoins d’intervention.
Dispositifs jetables, stériles et non restérilisables. Les dispositifs ne contiennent pas de latex, de phtalates, de produits d’origine animale ou biologique.
Les dispositifs ne doivent être utilisés que dans la salle d’opération, par des chirurgiens expérimentés dans les techniques chirurgicales appropriées, connaissant les directives 
internationales applicables, ainsi que la littérature médicale de référence concernant les techniques chirurgicales, les complications et les dangers associés aux procédures 
d’intervention planifiées.

INDICATIONS ET CONDITIONS CLINIQUES À TRAITER
COMBI MESH PLUS est indiqué pour la réparation des défauts majeurs de la paroi abdominale en particulier dans le traitement des laparocèles ou dans la fermeture de la paroi 
abdominale dans tous les cas où l’intégrité de la paroi est compromise.

COMBI MESH PLUS PRO sont des filets idéaux pour la réparation chirurgicale de la hernie inguinale avec accès antérieur. Ils sont déjà prêts à l’emploi car leur forme particulière 
avec des bords parfaitement finis permet au chirurgien d’éviter une mise en forme peropératoire de la prothèse. Le trou permet le passage du cordon spermatique sans créer 
d’adhérences.

C’est la tâche des chirurgiens d’identifier la technique la plus appropriée à appliquer à chaque patient.

BÉNÉFICES CLINIQUES ATTENDUS
Les filets de chirurgie COMBI MESH PLUS et COMBI MESH PLUS PRO, une fois implantés, permettent de restaurer l’intégrité des tissus endommagés du patient en restabilisant 
l’équilibre des performances normales de ceux-ci. Grâce à la fermeture de l’anomalie herniaire et à la formation d’un nouveau tissu, ces réseaux permettent la reprise de la vie 
normale du patient.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas apposer la surface du PP en contact avec les boucles intestinales.
N’utilisez pas de filets sur les patients :

	- avec une croissance ou une expansion future potentielle des tissus (par exemple, les nourrissons, les enfants et les femmes qui sont enceintes ou qui envisagent une 
grossesse future);

	- dans des sites potentiellement infectés ou clairement infectés, ou en cas d’infections aiguës ou chroniques préexistantes;
	- avec des pathologies des tissus mous dans lesquelles le dispositif doit être inséré;
	- avec toute pathologie grave qui compromettrait la santé du patient et / ou la pose de l’implant;
	- sous traitement anticoagulant ou avec des pathologies qui limitent l’apport sanguin et nuisent à la guérison;
	- avec des maladies auto-immunes affectant les tissus conjonctifs (par exemple la maladie de Krohn);
	- avec allergie ou sensibilité connue aux composants.

EFFETS COLLATÉRAUX
L’un des effets secondaires qui pourraient survenir après l’implantation du dispositif est la réaction dite du corps étranger (foreign body reaction) en raison de l’interaction 
naturelle qui en résulte entre le matériau dont le dispositif est fabriqué et l’environnement biochimique dans lequel il est implanté.
Les infections qui ne répondent pas à l’antibiothérapie peuvent nécessiter le retrait partiel ou total de la prothèse.
Chez certains patients, l’implantation du dispositif peut provoquer l’apparition de douleurs postopératoires.
D’autres effets indésirables potentiels à l’implantation d’un dispositif sont l’inflammation, les saignements et/ou les saignements/hématomes, la formation de sérome, la 
formation d’adhérence, la formation de fistules, l’extrusion ou la potentialisation de l’infection, l’érosion et les perforations des viscères et des organes creux, le rejet du dispositif 
du corps.

Pour traiter ces effets indésirables, une ou plusieurs interventions de révision peuvent être nécessaires, et certaines complications peuvent nécessiter le retrait du dispositif. Les 
séromes sont généralement auto-limitants et guérissent sans qu’il soit nécessaire de retirer le dispositif.

L’implantation de filets chirurgicales doit toujours respecter une pratique clinique correcte d’implantation et de surveillance postopératoire par le chirurgien.

MODE D’UTILISATION
Une fois l’emplacement de l’implant identifié, le réseau doit être disposé de manière à adhérer parfaitement aux surfaces de référence (plan musculaire et plan fascial) sans créer 
de plis qui réduisent sa surface de contact.  Pendant la chirurgie, le filet COMBI MESH PLUS doit être positionnée avec la surface PP face à l’ouverture de la plaie et la surface PU 
vers l’intérieur du corps du patient. Au lieu de cela, le filet COMBI MESH PLUS PRO doit être positionné avec la surface PP orientée vers l’intérieur du corps du patient et la surface 
PU vers l’ouverture de la plaie et en contact avec le cordon spermatique.
Plus tard, en fonction des préférences techniques du chirurgien et du type de hernie, le filet peut être ancré avec des sutures résorbables et non résorbables.
En cas d’implantation par technique laparoscopique, des trocarts de dimensions comprises entre 5 et 12 mm peuvent être utilisés.

MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS D’EMPLOI (VOIR AUSSI CONTRE-INDICATIONS)
Pour aider au positionnement correct du filet, un filetage PP coloré a été introduit avec les extrémités visibles du côté PP et facilement amovibles.
Les patients aptes à la chirurgie et au choix de l’implant doivent être soigneusement sélectionnés après un diagnostic préopératoire complet par le chirurgien afin de limiter les 
effets secondaires et les complications.
Il appartient au chirurgien d’établir le meilleur plan postopératoire (traitements et visites de suivi) en fonction du cas spécifique de chaque patient. De plus, le chirurgien devra 
tenir compte des commentaires du patient sur sa qualité de vie et des effets secondaires constatés.
Le dispositif est fourni à l’état stérile et doit être manipulé avec soin en ouvrant son emballage afin de réduire au maximum le risque de contamination.
Pendant la chirurgie, il faut veiller à ne pas endommager les gros vaisseaux, la vessie ou d’autres organes.
Le plus grand soin doit être pris pour éviter que le site d’installation du filet ne soit pas exposé, ou soit proche de la surface de la peau, en raison du risque d’érosion ou d’exposition 
et de contamination ultérieure.
ANGIOLOGICA n’est pas responsable dans le cas où l’un des cas suivants se produit pendant la phase pré- et post-opératoire :

	• expérience ou formation insuffisante du chirurgien;
	• modification ou adaptation de le dispositif (par exemple, un recadrage);
	• traction excessive entraînant une altération de l’intégrité physique et structurelle de le dispositif;
	• technique chirurgicale non exécutée correctement;
	• manque de connaissance des directives internationales applicables, des documents commerciaux et/ou techniques de le dispositif et des outils;
	• thérapies inappropriées ou explication insuffisante des précautions postopératoires;
	• non-respect du contenu de ces instructions.

Avant utilisation, le dispositif est similaire aux déchets urbains solides. Si un dispositif inutilisé entre en contact avec des instruments ou d’autres matériels chirurgicaux utilisés 
sur un patient, ou s’il a été contaminé par des liquides organiques, jetez-le soigneusement pour prévenir le risque de transmission d’une infection virale. Après utilisation, le 
dispositif médical doit être éliminé en tant que déchet médical et, en cas d’enlèvement, éliminer l’installation conformément à la procédure applicable aux déchets biologiques.
Le dispositif peut être stocké à température ambiante et les conditions générales de stockage doivent être adaptées au maintien de l’intégrité du dispositif lui-même. Cet 
appareil est conforme aux exigences du fabricant s’il est livré et correctement stocké dans l’emballage d’origine. ANGIOLOGICA n’assume aucune responsabilité dans le cas où des 
modifications seraient apportées à l’emballage d’origine.
Ne pas utiliser après la date de péremption indiquée sur l’emballage.
Le dispositif n’affecte pas et n’est pas affecté par l’IRM.
La loi fédérale américaine autorise la vente de ce produit uniquement aux médecins ou sur leurs ordres.

Il est nécessaire de signaler tout incident grave survenant en relation avec le dispositif médical fourni au fabricant et à l’autorité compétente de l’État membre dans 
lequel il est établi.

STÉRILISATION
Dispositif stérilisé à l’oxyde d’éthylène (OE).
Le contenu est stérile si l’emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. N’utilisez pas le dispositif si l’emballage est ouvert ou endommagé ou a été ouvert involontairement 
avant utilisation.
Le produit est jetable et ne doit pas être stérilisé à nouveau comme :

	- pour une utilisation sur un seul patient;
	- non réutilisable ou restérilisable, car sinon:

	• l’intégrité structurelle de le dispositif peut être compromise et/ou sa défaillance peut être causée, avec un risque de blessure conséquent;
	• il peut y avoir un risque de contamination du dispositif et/ou d’infection chez le patient et d’infection croisée, y compris la transmission de maladies infectieuses.

TRAÇABILITÉ
Chaque filet chirurgical est équipé :

	• une étiquette de traçabilité qui permet d’identifier le code, la variante, la taille et le lot. L’étiquette doit être apposée sur le dossier médical du patient pour permettre 
l’identification immédiate du filet chirurgical implanté ;

	• une carte pour le porteur d’implant à mettre à la disposition du patient par les établissements de santé afin de permettre un accès rapide aux informations d’identification 
du dispositif et du fabricant.

RENSEIGNEMENTS POUR LES PATIENTS
Il est de la responsabilité du chirurgien d’informer le patient ou ses représentants avant la chirurgie des complications possibles associées à l’implant et que, en cas de 
complications, le dispositif peut ne pas être complètement amovible.
Le patient doit être informé que le dispositif est un implant permanent et que toute complication associée à l’implant peut nécessiter une intervention chirurgicale supplémentaire.
La patiente doit être avertie que les grossesses futures pourraient invalider les effets chirurgicaux de l’implantation du dispositif car cela pourrait créer une récidive.
Le chirurgien doit surveiller attentivement l’état du patient avant sa sortie de l’hôpital et, au moment de la sortie, il lui incombera de fournir les indications nécessaires sur les 
normes comportementales à suivre pendant la convalescence.
Il incombe au chirurgien d’avertir le patient de contacter immédiatement le médecin au cas où des symptômes apparaîtraient tels que, mais sans s’y limiter, une rougeur, un 
gonflement, une douleur, des sécrétions de la zone entourant la plaie et l’apparition de fièvre comme signe d’une éventuelle infection; rougeur, démangeaisons et irritation / 
gonflement de la zone en contact avec le patch; saignement de plaie, douleur abdominale anormale ou douleur testiculaire; douleur au mollet et sensation d’essoufflement.

SSCP (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE)
Le «Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques» (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) connecté à l’IUD-DI de base 
3310971FT01HERPUM6 (Filet pour chirurgie en polypropylène monofilament recouvert de polyuréthane) est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs 
médicaux (Eudamed) à l’adresse Web publique : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Le document est identifié comme suit : SSCP_01-2023_IT-MF-000030846_FT01.
Le document SSCP fait partie de la documentation technique du produit de l’entreprise et est disponible à la demande des Autorités Compétentes.

(EN)  COMBI MESH PLUS - COMBI MESH PLUS PRO
MESH FOR SURGERY
INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION, PERFORMANCE, GROUP OF PATIENTS / RECIPIENTS USERS
COMBI MESH PLUS and COMBI MESH PLUS PRO surgical meshes are biocompatible double-surface prostheses made of 100% monofilament polypropylene (PP) coated with 
polyurethane (PU) intended for use in general surgery on adult patients suffering from abdominal hernial pathology (inguinal, femoral or crural and ventral), or for the repair / 
reinforcement / restoration of clinical conditions characterized by tissue laxity that require structural reinforcement through the implantation of a synthetic prosthetic material.
All meshes are non-absorbable, resistant, easy to handle and are available in various sizes to better adapt to the needs of intervention.
Disposable, sterile, non-resterilizable devices. The devices do not contain latex, phthalates, products of animal or biological origin.
The devices should only be used in the operating room, by surgeons experienced in the appropriate surgical techniques, familiar with the applicable international guidelines, as 
well as the reference medical literature regarding surgical techniques, complications and dangers associated with the planned intervention procedures.

CLINICAL INDICATIONS AND CONDITIONS TO BE TREATED
COMBI MESH PLUS is indicated for the repair of major defects of the abdominal wall especially in the treatment of laparoceles or in the closure of the abdominal wall in all those 
cases in which the integrity of the wall is compromised.

COMBI MESH PLUS PRO are the ideal meshes for surgical repair of inguinal hernia with anterior access. They are already ready for use as their particular shape with perfectly 
finished edges allows the surgeon to avoid an intraoperative shaping of the prosthesis. The hole allows the passage of the spermatic cord without creating adhesions.
It is up to the surgeons to identify the most suitable technique to apply to the individual patient.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS
COMBI MESH PLUS and COMBI MESH PLUS PRO surgical meshes, once implanted, allow the restoration of the integrity of the patient’s damaged tissues, restoring the balance of 
normal performance of the same. By closing the hernial defect and forming a new tissue, these networks allow the patient to resume normal life.

CONTRAINDICATIONS
Do not place the PP surface in contact with the intestinal loops.
Do not use meshes on patients:

	- with potential future growth or expansion of tissues (e.g., infants, children and women who are pregnant or considering future pregnancies);
	- in potentially infected or clearly infected sites, or in the case of pre-existing acute or chronic infections;
	- with pathologies of the soft tissues in which the device must be inserted;
	- with any serious pathology that would compromise the patient’s health and /or implant placement;
	- subjected to anticoagulant therapy or with pathologies that limit blood supply and compromise scarring;
	- with autoimmune diseases affecting connective tissues (for example Krohn’s disease);
	- with known allergy or sensitivity to the components.

SIDE EFFECTS
One of the side effects that could occur following the implantation of the device is the so-called foreign body reaction due to the consequent natural interaction between the 
material of which the device is made and the bio-chemical environment in which is being implanted.
Infections that do not respond to antibiotic therapy may require partial or total removal of the prosthesis.
In some patients, the implantation of the device can cause the onset of postoperative pain.
Other potential adverse reactions to device implantation are inflammation, bleeding and/or haemorrhage/hematoma, seroma formation, adhesion formation, fistula formation, 
extrusion or enhancement of infection, erosion and perforation of hollow viscera and organs, rejection of the device from the body.
To treat these adverse reactions, one or more revision surgeries may be required, and some complications may require removal of the device. Seromas are generally self-limiting 
and heal without the need for device removal.

The implantation of surgical meshes must always observe correct clinical practice of implantation and post-operative monitoring by the surgeon.

METHOD OF USE
Once the implant site has been identified, the mesh must be arranged in such a way as to adhere perfectly to the reference surfaces (muscular plane and fascial plane) without 
creating folds that reduce its contact surface. During surgery, the COMBI MESH PLUS mesh should be positioned with the PP surface facing the wound opening and the PU surface 
towards the inside of the patient’s body. Instead, the COMBI MESH PLUS PRO mesh should be positioned with the PP surface facing inwards of the patient’s body and the PU surface 
towards the wound opening and in contact with the spermatic cord.
Later, depending on the technical preferences of the surgeon and the type of hernia, the mesh can be anchored with both resorbable and non-absorbable sutures.
In case of implantation by laparoscopic technique, trocars with dimensions between 5 and 12 mm can be used.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE (SEE ALSO CONTRAINDICATIONS)
To help the correct positioning of the mesh, a colored easily removable PP wire with visible ends has been introduced on the PP side.
Patients suitable for surgery and the choice of implant must be carefully selected after a complete preoperative diagnosis by the surgeon in order to limit any side effects and 
complications.
It is the surgeon’s task to establish the best post-operative plan (treatments and check-ups) according to the specific case of each individual patient. In addition, the surgeon will 
have to take into consideration the patient’s feedback on their quality of life and any undesirable effects encountered.
The device is supplied in a sterile condition and must be handled with care by opening its packaging in order to reduce the risk of contamination as much as possible.
During the surgery, care must be taken not to damage the large vessels, the bladder or other organs.
The utmost attention must be paid to avoid that the site of implantation of the network is not exposed, or is near the skin surface, due to the risk of erosion or exposure and 
subsequent contamination.
ANGIOLOGICA cannot be held responsible in the event that one of the following cases occurs during the pre- and post-operative phase:

	• insufficient experience or training of the surgeon;
	• modification or adaptation of the device (for example a cutout);
	• excessive traction which leads to a compromise of the physical and structural integrity of the device;
	• surgical technique not performed correctly;
	• lack of knowledge of the applicable international guidelines, of the commercial and / or technical documents of the device and instruments;
	• unsuitable therapies or insufficient explanation of post-operative precautions;
	• failure to comply with the contents of these instructions.

Before use, the device is comparable to solid urban waste. If an unused device comes into contact with instruments or other surgical materials used on a patient, or if it has been 
contaminated with organic fluids, discard it carefully to prevent the risk of transmitting a viral infection. After use, the medical device must be disposed of as sanitary waste and 
in case of explant dispose of the system in accordance with the procedure applicable to biological waste.
The device can be stored at room temperature and the general storage conditions must be suitable for maintaining the integrity of the device itself. This device complies with 
the manufacturer’s requirements if delivered and properly stored in the original packaging. ANGIOLOGICA assumes no responsibility in the event that changes are made to the 
original packaging.
Do not use after the expiry date indicated on the package.
The device does not affect and is not affected by magnetic resonance imaging (MRI).
United States federal law permits this product to be sold only to or on the order of physicians.

It is necessary to report any serious accident occurring in relation to the medical device supplied to the manufacturer and to the competent authority of the Member 
State in which it is based.

STERILIZATION
Ethylene Oxide (EO) sterilized device.
The contents are sterile if the package has not been opened or damaged. Do not use the device if the package is opened or damaged or has been accidentally opened before use.
The product is for single use only and must not be re-sterilized as:

	- for use on a single patient;
	- not reusable or re-sterilizable, since otherwise:

	• the structural integrity of the device may be compromised and/or its failure could be caused, with a consequent risk of injury;
	• there is a risk of device contamination and/or patient infections and cross-infection, including the transmission of infectious diseases.

TRACEABILITY
Each surgery net is equipped with:

	• a traceability label that allows you to identify the code, variant, size and lot. The label must be applied to the patient’s medical record to allow immediate identification of 
the network for implanted surgery;

	• a card for the implant bearer that must be made available to the patient by health institutions in order to allow quick access to the identification information of the device 
and of the manufacturer.

PATIENT INFORMATION
It is the surgeon’s responsibility to inform the patient or his representatives of the possible complications associated with the implant before surgery and that, in the event of 
complications, the device may not be completely removable.
The patient must be informed that the device is a permanent implant and that any complication associated with the implant may require additional intervention.
The patient must be warned of the fact that future pregnancies could invalidate the surgical effects of the implantation of the device as it could create a relapse.
The surgeon must carefully monitor the patient’s condition before discharge from the hospital and, at the time of discharge, it will be his responsibility to provide the necessary 
information on the behavioral rules to be followed during convalescence.
It is the surgeon’s task to advise the patient to contact the doctor immediately if symptoms such as, but not limited to redness, swelling, pain, secretions from the area surrounding 
the wound and the appearance of fever appear as a sign of a possible infection; redness, itching and irritation/swelling of the area in contact with the patch; abnormal wound 
bleeding, abdominal pain or testicle pain; calf pain and shortness of breath.

SSCP (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE)
The “Summary of Safety and Clinical Performance” (SSCP) linked to the basic UDI-DI 3310971FT01HERPUM6 (Monofilament polypropylene coated with polyurethane mesh for 
surgery) is available in the European Medical Device Database (Eudamed) at the public Web address: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
The document is identified as follows: SSCP_01-2023_IT-MF-000030846_FT01.
The SSCP document is part of the company’s product technical documentation and is available upon request from the Competent Authorities.
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(DE) COMBI MESH PLUS - COMBI MESH PLUS PRO
CHIRURGIE NETZ
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG, LEISTUNG, GRUPPE DER PATIENTEN/EMPFÄNGERBENUTZER
Die chirurgischen Netze COMBI MESH PLUS und COMBI MESH PLUS PRO sind biokompatible Prothesen mit doppelter Oberfläche aus 100% monofilem Polypropylen (PP), die mit 
Polyurethan (PU) beschichtet sind und zur Anwendung in der Allgemeinchirurgie bei erwachsenen Patienten mit abdominaler Hernialpathologie (Leisten-, Femur- oder Crural 
und ventral) oder zur Reparatur/Verstärkung/Wiederherstellung von klinischen Zuständen bestimmt sind, die durch Gewebelaxheit gekennzeichnet sind und eine strukturelle 
Verstärkung erfordern.  durch die Implantation eines synthetischen Prothesenmaterials.
Alle Netze sind nicht resorbierbar, widerstandsfähig, handhabbar und in verschiedenen Größen erhältlich, um sich besser an die Bedürfnisse der Intervention anzupassen.
Einweg-, sterile, nicht erneut sterilisierbare Produkte. Die Produkte enthalten kein Latex, Phthalate, Produkte tierischen oder biologischen Ursprungs.
Die Produkte sollten nur im Operationssaal von Chirurgen verwendet werden, die in den entsprechenden Operationstechniken erfahren sind und die geltenden internationalen 
Richtlinien sowie die medizinische Referenzliteratur zu Operationstechniken, Komplikationen und Gefahren im Zusammenhang mit den geplanten Eingriffen kennen.

ZU BEHANDELNDE INDIKATIONEN UND KLINISCHE ZUSTÄNDE
COMBI MESH PLUS ist indiziert für die Reparatur von größeren Defekten der Bauchdecke, insbesondere bei der Behandlung von Laparozeln oder beim Verschluss der Bauchdecke 
in all den Fällen, in denen die Integrität der Wand beeinträchtigt ist.

COMBI MESH PLUS PRO sind ideale Netze für die chirurgische Reparatur von Leistenbrüchen mit vorderem Zugang. Sie sind bereits einsatzbereit, da ihre besondere Form mit 
perfekt verarbeiteten Kanten es dem Chirurgen ermöglicht, eine Formgebung der intraoperativen Prothese zu vermeiden. Das Loch ermöglicht den Durchgang des Samenstrangs, 
ohne Adhäsionen zu erzeugen.

Es ist die Aufgabe von Chirurgen, die am besten geeignete Technik zu identifizieren, die auf den einzelnen Patienten angewendet werden kann.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN
Die chirurgischen Netze COMBI MESH PLUS und COMBI MESH PLUS PRO ermöglichen nach der Implantation die Wiederherstellung der Integrität des beschädigten Gewebes 
des Patienten, indem sie das Gleichgewicht der normalen Leistung desselben wiederherstellen. Durch den Verschluss des Bruchdefekts und die Bildung eines neuen Gewebes 
ermöglichen diese Netzwerke die Wiederaufnahme des normalen Lebens des Patienten.

KONTRAINDIKATIONEN
Befestigen Sie die PP-Oberfläche nicht in Kontakt mit den Darmschlingen.
Verwenden Sie keine Netze bei Patienten:

	- mit potenziellem zukünftigem Wachstum oder Expansion von Geweben (zum Beispiel Säuglinge, Kinder und Frauen, die schwanger sind oder über zukünftige 
Schwangerschaften nachdenken);

	- an potenziell infizierten oder eindeutig infizierten Stellen oder bei bereits bestehenden akuten oder chronischen Infektionen;
	- mit Weichteilpathologien, in die das Produkt eingeführt werden soll;
	- mit einer ernsthaften Pathologie, die die Gesundheit des Patienten und/oder die Platzierung des Implantats beeinträchtigen würde;
	- Antikoagulanzien-Therapie oder mit Pathologien, die die Blutversorgung einschränken und die Heilung beeinträchtigen;
	- bei Autoimmunerkrankungen im Bindegewebe (zum Beispiel Morbus Krohn);
	- mit Allergie oder bekannter Empfindlichkeit gegenüber den Komponenten.

NEBENWIRKUNGEN
Eine der Nebenwirkungen, die nach der Implantation des Produktes auftreten können, ist die sogenannte Fremdkörperreaktion (foreign body reaction) aufgrund der natürlichen 
Folgewechselwirkung zwischen dem Material, aus dem das Produkt hergestellt wird, und der biochemischen Umgebung, in der es implantiert wird.
Infektionen, die nicht auf eine Antibiotikatherapie ansprechen, können eine teilweise oder vollständige Entfernung der Prothese erfordern.
Bei einigen Patienten kann die Implantation des Produkts das Auftreten von postoperativen Schmerzen hervorrufen.
Andere mögliche Nebenwirkungen der Produkteimplantation sind Entzündungen, Blutungen und/oder Blutungen/Hämatome, Serombildung, Adhäsionsbildung, Fistelbildung, 
Extrusion oder Potenzierung der Infektion, Erosion und Perforationen von hohlen Eingeweiden und Organen, Abstoßung des Produkts aus dem Körper.
Um diese Nebenwirkungen zu behandeln, können ein oder mehrere Revisionseingriffe erforderlich sein, und einige Komplikationen können die Entfernung des Produkts 

erfordern. Serome sind im Allgemeinen selbstlimitierend und heilen ab, ohne dass das Produkt entfernt werden muss.

Die Implantation von chirurgischen Netzen muss immer eine korrekte klinische Praxis der Implantation und postoperativen Überwachung durch den Chirurgen einhalten.

VERWENDUNGSWEISE
Sobald die Implantationsstelle identifiziert ist, muss das Netz so angeordnet sein, dass es perfekt an den Referenzflächen (Muskelebene und Faszienebene) haftet, ohne dass 
Falten entstehen, die seine Kontaktfläche reduzieren. Während der Operation sollte das COMBI MESH PLUS Netz mit der PP-Oberfläche zur Wundöffnung und der PU-Oberfläche 
zum Inneren des Körpers des Patienten positioniert werden. Stattdessen sollte das COMBI MESH PLUS PRO Netz mit der nach innen gerichteter PP-Oberfläche des Körpers des 
Patienten und der PU-Oberfläche zur Wundöffnung und in Kontakt mit dem Samenstrang positioniert werden.
Später, abhängig von den technischen Vorlieben des Chirurgen und der Art des Leistenbruchs, kann das Netz sowohl mit resorbierbaren als auch mit nicht resorbierbaren Nähten 
verankert werden.
Bei laparoskopischer Implantation können Trokrare mit Abmessungen zwischen 5 und 12 mm eingesetzt werden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE VERWENDUNG (SIEHE AUCH KONTRAINDIKATIONEN)
Um die korrekte Positionierung des Netzes zu erleichtern, wurde ein farbiges PP-Gewinde eingeführt, dessen Enden von der 
PP-Seite aus sichtbar und leicht abnehmbar sind.
Patienten, die für eine Operation und die Wahl des Implantats geeignet sind, sollten nach einer vollständigen präoperativen Diagnose durch den Chirurgen sorgfältig ausgewählt 
werden, um Nebenwirkungen und Komplikationen zu begrenzen.
Es ist die Aufgabe des Chirurgen, den besten postoperativen Plan zu erstellen (Behandlungen und Folgebesuche) nach dem spezifischen Fall jedes einzelnen Patienten. Darüber 
hinaus muss der Chirurg das Feedback des Patienten zu seiner Lebensqualität und alle festgestellten Nebenwirkungen berücksichtigen
Das Produkt wird in sterilem Zustand geliefert und muss vorsichtig gehandhabt werden, indem die Verpackung geöffnet wird, um das Risiko einer Kontamination soweit wie 
möglich zu reduzieren.
Während der Operation sollte darauf geachtet werden, dass die großen Gefäße, die Blase oder andere Organe nicht beschädigt werden.
Es ist mit größter Sorgfalt zu vermeiden, dass der Netzinstallationsstandort aufgrund der Gefahr von Erosion oder Exposition und anschließender Kontamination nicht oder in 
der Nähe der Hautoberfläche exponiert wird.
ANGIOLOGICA ist nicht verantwortlich für den Fall, dass einer der folgenden Fälle während der prä- und postoperativen Phase eintritt:

	• unzureichende Erfahrung oder Ausbildung des Chirurgen;
	• Modifikation oder Anpassung des Produktes (zum Beispiel eine Zuschneide);
	• übermäßige Traktion, die zu einer Beeinträchtigung der physischen und strukturellen Integrität des Produkts führt;
	• Operationstechnik nicht korrekt durchgeführt;
	• mangelnde Kenntnis der geltenden internationalen Richtlinien, kommerziellen und/oder technischen Dokumente des Produkts und der Werkzeuge;
	• ungeeignete Therapien oder unzureichende Erklärung postoperativer Vorsichtsmaßnahmen;
	• Nichtbeachtung des Inhalts dieser Anweisungen.

Vor Gebrauch ähnelt das Produkt festen Siedlungsabfällen. Wenn ein nicht verwendetes Produkt mit Instrumenten oder anderem chirurgischem Material eines Patienten in Berührung 
kommt oder mit organischen Flüssigkeiten kontaminiert wurde, entsorgen Sie es sorgfältig, um das Risiko der Übertragung einer Virusinfektion zu vermeiden. Nach der Verwendung 
sollte das Medizinprodukt als medizinischer Abfall entsorgt und im Falle der Entfernung die Anlage nach dem für biologische Abfälle geltenden Verfahren entsorgen.
Das Produkt kann bei Raumtemperatur gelagert werden, und die allgemeinen Lagerungsbedingungen müssen geeignet sein, die Integrität des Produkts selbst aufrechtzuerhalten. 
Dieses Produkt entspricht den Anforderungen des Herstellers, wenn es geliefert und ordnungsgemäß in der Originalverpackung aufbewahrt wird. ANGIOLOGICA übernimmt keine 
Verantwortung für den Fall, dass Änderungen an der Originalverpackung vorgenommen werden.
Nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfalldatum verwenden.
Das Produkt beeinflusst und wird auch nicht von der Magnetresonanztomographie (MRT) beeinflusst.
Das US-Bundesgesetz erlaubt den Verkauf dieses Produkts nur an Ärzte oder auf deren Befehl.

Es ist notwendig, jeden schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang mit dem an den Hersteller gelieferten Medizinprodukt und die zuständige Behörde des 
Mitgliedstaats, in dem es niedergelassen ist, zu melden.

STERILISATION
Ethylenoxid (EO) sterilisiertes Produkt.
Der Inhalt ist steril, wenn die Verpackung nicht geöffnet oder beschädigt wurde. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist oder vor 
dem Gebrauch unbeabsichtigt geöffnet wurde.
Das Produkt ist Einwegprodukt und sollte nicht erneut sterilisiert werden, da:

	- zur Anwendung bei einem einzelnen Patienten;

	- nicht wiederverwendbar oder wiedersterilisierbar, da sonst:
	• die strukturelle Integrität des Produkts kann beeinträchtigt und/oder sein Ausfall verursacht werden, was zu einem Verletzungsrisiko führt;
	• es kann ein Risiko einer Kontamination des Produkts und/oder einer Infektion beim Patienten und einer Kreuzinfektion, einschließlich der Übertragung von 

Infektionskrankheiten, bestehen.

RÜCKVERFOLGBARKEIT
Jedes Netz ist ausgestattet:

	• ein Rückverfolgbarkeitsetikett, mit dem Code, Variante, Größe und Charge identifiziert werden können. Das Etikett muss auf der Krankenakte des Patienten angebracht 
werden, um eine sofortige Identifizierung des implantierten chirurgischen Netzes zu ermöglichen;

	• eine Karte für den Implantathalter, die dem Patienten von Gesundheitseinrichtungen zur Verfügung gestellt wird, um einen schnellen Zugriff auf die 
Identifikationsinformationen des Produkts und des Herstellers zu ermöglichen.

PATIENTENINFORMATION
Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, den Patienten oder seine Vertreter vor der Operation über mögliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem Implantat zu 
informieren und dass das Produkt im Falle von Komplikationen möglicherweise nicht vollständig herausnehmbar ist.
Der Patient sollte darüber informiert werden, dass es sich bei dem Produkt um ein dauerhaftes Implantat handelt und dass alle mit dem Implantat verbundenen Komplikationen 
möglicherweise eine zusätzliche Operation erfordern.
Die Patientin sollte gewarnt werden, dass zukünftige Schwangerschaften die chirurgischen Auswirkungen der Implantation des Produkts ungültig machen könnten, da dies zu 
einem Wiederauftreten führen könnte.
Der Chirurg muss den Zustand des Patienten vor der Entlassung aus dem Krankenhaus sorgfältig überwachen, und zum Zeitpunkt der Entlassung liegt es in seiner Verantwortung, 
die notwendigen Hinweise auf die Verhaltensregeln zu geben, die während der Rekonvaleszenz zu befolgen sind.
Es ist die Aufgabe des Chirurgen, den Patienten zu warnen, sofort den Arzt zu kontaktieren, falls Symptome auftreten, wie z. B. Rötung, Schwellung, Schmerzen, Sekrete 
des Wundbereichs und das Auftreten von Fieber als Zeichen einer möglichen Infektion; Rötung, Juckreiz und Reizung/Schwellung des Bereichs in Kontakt mit dem Pflaster; 
Wundblutungen, abnormale Bauchschmerzen oder Hodenschmerzen; Wadenschmerzen und Atemnot.

SSCP (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE)
Die „Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung“ (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) in Verbindung mit der Basis-UDI-DI 3310971FT01HERPUM6 
(Netze für die Chirurgie von Polypropylen-Monofilament mit Polyurethan beschichtet) ist in der Europäischen Datenbank für Medizinprodukte (Eudamed) verfügbar Öffentliche 
Website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Das Dokument ist wie folgt gekennzeichnet: SSCP_01-2023_IT-MF-000030846_FT01.
Das SSCP ist Teil der technischen Produktdokumentation des Unternehmens und steht den zuständigen Behörden auf Anfrage zur Verfügung.
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(ΕΛ) COMBI MESH PLUS – COMBI MESH PLUS PRO
ΧΕΙΡΟΥΡΓIKΟ ΠΛΕΓΜΑ
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ, ΕΠΙΔΟΣΕΙΣ, ΟΜΑΔΑ ΑΣΘΕΝΩΝ / ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΟΙ ΧΡΗΣΤΕΣ
Τα χειρουργικά πλέγματα COMBI MESH PLUS και COMBI MESH PLUS PRO είναι βιοσυμβατές προθέσεις διπλής επιφάνειας 100% από μονόινο νήμα πολυπροπυλενίου (PU) καλυμμένο 
με πολυουρεθάνη (PU) που προορίζεται για χρήση στη γενική χειρουργική σε ενήλικες ασθενείς με παθολογία κοιλιοκήλης (βουβωνική, μηριαία ή χιαστί και κοιλιακή), ή για την 
επανόρθωση/ενίσχυση/αποκατάσταση κλινικών καταστάσεων που χαρακτηρίζονται από χαλαρότητα ιστού που απαιτεί δομική ενίσχυση μέσω της εμφύτευσης ενός συνθετικού 
προσθετικού υλικού.
Όλα τα πλέγματα είναι μη απορροφήσιμα, ανθεκτικά, εύκολα στο χειρισμό και διατίθενται σε διάφορα μεγέθη για την καλύτερη προσαρμογή στις ανάγκες επέμβασης.
Αποστειρωμένα ιατροτεχνολογικά προϊόντα μιας χρήσης, δεν αποστειρώνονται ξανά. Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα δεν περιέχουν λατέξ, φθαλικές ενώσεις, προϊόντα ζωικής ή 
βιολογικής προέλευσης.
Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο στο χειρουργείο, από χειρουργούς έμπειρους στις κατάλληλες χειρουργικές τεχνικές, με γνώση των ισχυουσών 
διεθνών κατευθυντήριων γραμμών, καθώς και της σχετικής ιατρικής βιβλιογραφίας για τις χειρουργικές τεχνικές, τις επιπλοκές και τους κινδύνους που σχετίζονται με τις 
προγραμματισμένες επεμβάσεις, για τον περιορισμό τυχόν ανεπιθύμητων ενεργειών και επιπλοκών.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΚΑΙ ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΚΑΤΑΣΤΑΣΕΙΣ ΠΡΟΣ ΘΕΡΑΠΕΙΑ
Το COMBI MESH PLUS ενδείκνυται για την αποκατάσταση σοβαρών βλαβών του κοιλιακού τοιχώματος συμπεριλαμβανομένης της λαπαροκήλης ή στο κλείσιμο του κοιλιακού 
τοιχώματος σε όλες εκείνες τις περιπτώσεις που διακυβεύεται η ακεραιότητα του τοιχώματος.

Τα COMBI MESH PLUS PRO είναι ιδανικά πλέγματα για χειρουργική αποκατάσταση της βουβωνοκήλης με πρόσθια πρόσβαση. Είναι έτοιμα για χρήση καθώς το ιδιαίτερο σχήμα 
τους με τέλεια φινιρισμένα άκρα επιτρέπει στον χειρουργό να αποφύγει τη διεγχειρητική διαμόρφωση της πρόθεσης. Η οπή επιτρέπει τη διέλευση του σπερματικού λώρου χωρίς 
να δημιουργεί συμφύσεις.

Είναι καθήκον των χειρουργών να προσδιορίσουν την καταλληλότερη τεχνική που θα εφαρμοστεί στον μεμονωμένο ασθενή.

ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΑ ΚΛΙΝΙΚΑ ΟΦΕΛΗ
Τα χειρουργικά πλέγματα COMBI MESH PLUS και COMBI MESH PLUS PRO, αφού εμφυτευθούν, επιτρέπουν την αποκατάσταση της ακεραιότητας των κατεστραμμένων ιστών του 
ασθενούς, επαναφέροντας την ισορροπία της φυσιολογικής λειτουργίας των ιστών. Με το κλείσιμο του ελαττώματος της κήλης και του σχηματισμού νέου ιστού, αυτά τα πλέγματα 
επιτρέπουν στον ασθενή να ξαναρχίσει την κανονική του ζωή.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Μην φέρνετε την επιφάνεια πολυπροπυλενίου (PP) σε επαφή με τις εντερικές έλικες.
Μην χρησιμοποιείτε πλέγματα σε ασθενείς:

	- με δυνατότητα μελλοντικής ανάπτυξης ή επέκτασης του ιστού (π.χ. βρέφη, παιδιά και γυναίκες που είναι έγκυες ή σκέφτονται μελλοντικές εγκυμοσύνες),
	- σε δυνητικά μολυσμένα ή εμφανώς μολυσμένα σημεία ή σε περίπτωση προϋπάρχουσας οξείας ή χρόνιας λοίμωξης,
	- με παθολογίες των μαλακών ιστών στους οποίους πρόκειται να εισαχθεί το ιατροτεχνολογικό προϊόν,
	- με οποιαδήποτε σοβαρή ασθένεια που θα έθετε σε κίνδυνο την υγεία του ασθενούς ή/και την τοποθέτηση του εμφυτεύματος,
	- που υποβάλλονται σε αντιπηκτική θεραπεία ή με παθολογίες που περιορίζουν την αιμάτωση και διακυβεύουν την επούλωση,
	- με αυτοάνοσα νοσήματα που επηρεάζουν τους συνδετικούς ιστούς (π.χ. νόσος του Krohn),
	- με γνωστή αλλεργία ή ευαισθησία στα συστατικά.

ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Μία από τις παρενέργειες που θα μπορούσαν να εμφανιστούν μετά την εμφύτευση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος είναι η λεγόμενη αντίδραση ξένου σώματος λόγω της φυσικής 
επακόλουθης αλληλεπίδρασης μεταξύ του υλικού από το οποίο κατασκευάζεται το ιατροτεχνολογικό προϊόν και του βιοχημικού περιβάλλοντος στο οποίο εμφυτεύεται.
Λοιμώξεις που δεν ανταποκρίνονται στην αντιβιοτική θεραπεία μπορεί να απαιτούν μερική ή ολική αφαίρεση της πρόθεσης.
Σε ορισμένους ασθενείς, η εμφύτευση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος μπορεί να προκαλέσει μετεγχειρητικό πόνο.
Άλλες πιθανές ανεπιθύμητες αντιδράσεις στην εμφύτευση του προϊόντος είναι φλεγμονή, αιμορραγία και/ή αιμορραγία/αιμάτωμα, σχηματισμός ορωμάτων, σχηματισμός 
συμφύσεων, σχηματισμός συριγγίου, εμφάνιση ή ενίσχυση μόλυνσης, διαβρώσεις και διατρήσεις κοίλων σπλάχνων και οργάνων, αποβολή του ιατροτεχνολογικού προϊόντος από 
τον οργανισμό.
Μπορεί να χρειαστούν μία ή περισσότερες χειρουργικές επεμβάσεις επανεξέτασης για την αντιμετώπιση αυτών των ανεπιθύμητων ενεργειών και ορισμένες επιπλοκές μπορεί 
να καταστήσουν επιτακτική την αφαίρεση του ιατροτεχνολογικού προϊόντος. Τα ορώματα είναι γενικά αυτοπεριοριζόμενα και επουλώνονται χωρίς την ανάγκη αφαίρεσης του 

ιατροτεχνολογικού προϊόντος.
Η εμφύτευση χειρουργικών πλεγμάτων πρέπει πάντα να τηρεί την καλή κλινική πρακτική εμφύτευσης και τη μετεγχειρητική παρακολούθηση από τον χειρουργό.

ΤΡΟΠΟΣ ΧΡΗΣΗΣ
Μόλις εντοπιστεί η θέση του εμφυτεύματος, το πλέγμα πρέπει να τοποθετηθεί έτσι ώστε να προσκολλάται τέλεια στις επιφάνειες αναφοράς (μυϊκή και περιτονιακή επιφάνεια) 
χωρίς να δημιουργεί πτυχώσεις που μειώνουν την επιφάνεια επαφής του. Κατά τη διάρκεια της επέμβασης, το COMBI MESH PLUS πρέπει να τοποθετείται με την επιφάνεια 
πολυπροπυλενίου (PP) στραμμένη προς το άνοιγμα του τραύματος και την επιφάνεια πολυουρεθάνης (PU) προς το εσωτερικό του σώματος του ασθενούς. Αντίθετα, το πλέγμα 
COMBI MESH PLUS PRO πρέπει να τοποθετηθεί με την επιφάνεια πολυπροπυλενίου στραμμένη προς το εσωτερικό του σώματος του ασθενούς και την επιφάνεια πολυουρεθάνης 
προς το άνοιγμα του τραύματος και σε επαφή με το σπερματικό λώρο.
Στη συνέχεια, ανάλογα με τις τεχνικές προτιμήσεις του χειρουργού και τον τύπο της κήλης, το πλέγμα μπορεί να αγκυρωθεί τόσο με απορροφήσιμα όσο και με μη απορροφήσιμα 
ράμματα.
Σε περίπτωση εμφύτευσης με τη λαπαροσκοπική τεχνική, μπορούν να χρησιμοποιηθούν τροκάρ με διαστάσεις μεταξύ 5 και 12 mm.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ (ΔΕΙΤΕ ΕΠΙΣΗΣ ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ)
Για τη σωστή τοποθέτηση του πλέγματος, έχει εισαχθεί ένα χρωματιστό νήμα πολυπροπυλενίου (PP) με τα άκρα ορατά από την πλευρά του πολυπροπυλενίου (PP), το οποίο 
αφαιρείται εύκολα.
Οι ασθενείς που είναι κατάλληλοι για τη χειρουργική επέμβαση και την επιλογή του εμφυτεύματος πρέπει να επιλέγονται προσεκτικά μετά από πλήρη προεγχειρητική διάγνωση από 
τον χειρουργό, ώστε να περιοριστούν τυχόν παρενέργειες και επιπλοκές.
Είναι καθήκον του χειρουργού να καθιερώσει το καλύτερο μετεγχειρητικό πλάνο (θεραπείες και επισκέψεις ελέγχου) σύμφωνα με τη συγκεκριμένη περίπτωση του κάθε ασθενούς 
ξεχωριστά. Επιπλέον, ο χειρουργός θα πρέπει να λάβει υπόψη του τα στοιχεία που παρέχει ο ασθενής σχετικά με την ποιότητα ζωής του και τυχόν ανεπιθύμητες ενέργειες που 
παρουσιάστηκαν.
Το ιατροτεχνολογικό προϊόν παρέχεται αποστειρωμένο και πρέπει να το χειρίζεστε με προσοχή ανοίγοντας τη συσκευασία του ώστε να μειωθεί όσο το δυνατόν περισσότερο ο 
κίνδυνος μόλυνσης. 
Κατά τη διάρκεια της επέμβασης πρέπει να λαμβάνεται μέριμνα ώστε να μην τραυματιστούν τα μεγάλα αγγεία, η κύστη ή άλλα όργανα.
Πρέπει να δίνεται η μεγαλύτερη προσοχή προκειμένου η περιοχή εμφύτευσης του πλέγματος να μην είναι εκτεθειμένη ή κοντά στην επιφάνεια του δέρματος, λόγω του κινδύνου 
διάβρωσης ή έκθεσης και επακόλουθης μόλυνσης.
Η ANGIOLOGICA δεν θα θεωρηθεί υπεύθυνη σε περίπτωση που συμβεί ένα από τα ακόλουθα περιστατικά κατά την προεγχειρητική και μετεγχειρητική φάση:

	• ανεπαρκής εμπειρία ή εκπαίδευση του χειρουργού,
	• τροποποίηση ή προσαρμογή του ιατροτεχνολογικού προϊόντος (για παράδειγμα μια αποκοπή),
	• υπερβολική πρόσφυση που προκαλεί διακύβευση της φυσικής και δομικής ακεραιότητας του ιατροτεχνολογικού προϊόντος,
	• η χειρουργική τεχνική δεν εκτελείται σωστά,
	• έλλειψη γνώσης των ισχυουσών διεθνών κατευθυντήριων γραμμών, των εμπορικών ή/και τεχνικών εγγράφων του ιατροτεχνολογικού προϊόντος και των εργαλείωνi,
	• ακατάλληλες θεραπείες ή ανεπαρκής εξήγηση των μετεγχειρητικών προφυλάξεων,
	• μη συμμόρφωση με το περιεχόμενο αυτών των οδηγιών.

Πριν από τη χρήση, το ιατροτεχνολογικό προϊόν μπορεί να απορριφθεί με τα στερεά αστικά απόβλητα.
Εάν ένα αχρησιμοποίητο ιατροτεχνολογικό προϊόν έρθει σε επαφή με εργαλεία ή άλλα χειρουργικά υλικά που χρησιμοποιούνται σε έναν ασθενή ή εάν έχει μολυνθεί από σωματικά 
υγρά, απορρίψτε το με προσοχή για να αποτρέψετε τον κίνδυνο μετάδοσης ιογενούς λοίμωξης.
Μετά τη χρήση, το ιατροτεχνολογικό προϊόν πρέπει να απορριφθεί ως ιατρικό απόβλητο και σε περίπτωση αφαίρεσης του εμφυτεύματος, απορρίψτε το εμφύτευμα σύμφωνα με 
τη διαδικασία που ισχύει για τα βιολογικά απόβλητα.
Το ιατροτεχνολογικό προϊόν μπορεί να αποθηκευτεί σε θερμοκρασία δωματίου και οι γενικές συνθήκες αποθήκευσης πρέπει να είναι κατάλληλες για τη διατήρηση της ακεραιότητας του.
Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν συμμορφώνεται με τις απαιτήσεις του κατασκευαστή εάν παραδίδεται και φυλάσσεται σωστά στην αρχική συσκευασία. Η ANGIOLOGICA δεν φέρει 
καμία ευθύνη σε περίπτωση που γίνουν αλλαγές στην αρχική συσκευασία.
Να μην χρησιμοποιείται μετά την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στη συσκευασία.
Το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν επηρεάζει και δεν επηρεάζεται από την μαγνητική τομογραφία (MRI).
Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των ΗΠΑ επιτρέπει την πώληση αυτού του προϊόντος από ή κατόπιν εντολής γιατρών.

Κάθε σοβαρό περιστατικό που έχει συμβεί σε σχέση με το παρεχόμενο ιατροτεχνολογικό προϊόν πρέπει να αναφέρεται στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του 
κράτους μέλους στο οποίο βρίσκεται.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Ιατροτεχνολογικό προϊόν αποστειρωμένο με Αιθυλενοξείδιο (EO).
Το περιεχόμενο είναι αποστειρωμένο εκτός εάν το ιατροτεχνολογικό προϊόν έχει ανοιχτεί ή καταστραφεί. Μην χρησιμοποιείτε το ιατροτεχνολογικό προϊόν εάν η συσκευασία είναι 
ανοιχτή ή κατεστραμμένη ή αν έχει ανοιχτεί κατά λάθος πριν από τη χρήση.
Το προϊόν είναι μιας χρήσης και δεν πρέπει να αποστειρώνεται εκ νέου καθώς:

	- χρησιμοποιείται από έναν μόνο ασθενή,
	- δεν μπορεί να επαναχρησιμοποιηθεί ή να αποστειρωθεί ξανά, διαφορετικά:

	• η δομική ακεραιότητα του ιατροτεχνολογικού προϊόντος μπορεί να διακυβευτεί ή/και να προκληθεί βλάβη, με αποτέλεσμα τον κίνδυνο τραυματισμού,
	• μπορεί να υπάρχει κίνδυνος μόλυνσης του ιατροτεχνολογικού προϊόντος ή/και μόλυνσης και διασταυρούμενης μόλυνσης του ασθενούς, συμπεριλαμβανομένης της 

μετάδοσης μολυσματικών ασθενειών.

ΙΧΝΗΛΑΣΙΜΟΤΗΤΑ
Κάθε χειρουργικό πλέγμα είναι εξοπλισμένο με:

	• μια ετικέτα ιχνηλασιμότητας που επιτρέπει την αναγνώριση του κωδικού, της παραλλαγής, του μεγέθους και της παρτίδας. Η ετικέτα πρέπει να τοποθετηθεί στον ιατρικό 
φάκελο του ασθενούς για να επιτρέπει την άμεση αναγνώριση του εμφυτευμένου χειρουργικού πλέγματος,

	• μια κάρτα για τον φορέα εμφυτεύματος που πρέπει να τεθεί στη διάθεση του ασθενούς από τα ιδρύματα υγείας, προκειμένου να επιτραπεί γρήγορη πρόσβαση στις 
πληροφορίες αναγνώρισης του ιατροτεχνολογικού προϊόντος και του κατασκευαστή.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΑΣΘΕΝΗ
Είναι ευθύνη του χειρουργού να ενημερώσει τον ασθενή ή τους εκπροσώπους του πριν από τη χειρουργική επέμβαση για τις πιθανές επιπλοκές που σχετίζονται με το εμφύτευμα 
και ότι, σε περίπτωση επιπλοκών, το ιατροτεχνολογικό προϊόν ενδέχεται να μην μπορεί να αφαιρεθεί πλήρως.
Ο ασθενής θα πρέπει να ενημερώνεται ότι το ιατροτεχνολογικό προϊόν είναι μόνιμο εμφύτευμα και ότι τυχόν επιπλοκές που σχετίζονται με το εμφύτευμα ενδέχεται να απαιτούν 
πρόσθετη χειρουργική επέμβαση.
Η ασθενής θα πρέπει να πληροφορηθεί ότι μελλοντικές εγκυμοσύνες θα μπορούσαν να ακυρώσουν τα χειρουργικά αποτελέσματα της εμφύτευσης του ιατροτεχνολογικού προϊόντος 
καθώς θα μπορούσε να εμφανιστεί υποτροπή.
Ο χειρουργός πρέπει να παρακολουθεί προσεκτικά την κατάσταση του ασθενούς πριν πάρει εξιτήριο από το νοσοκομείο και, κατά τη στιγμή της εξόδου, θα είναι δική του ευθύνη να 
παρέχει τις απαραίτητες υποδείξεις σχετικά με τους κανόνες συμπεριφοράς που πρέπει να τηρούνται κατά τη διάρκεια της ανάρρωσης.
Είναι καθήκον του χειρουργού να προειδοποιήσει τον ασθενή ότι θα πρέπει να επικοινωνήσει αμέσως με το γιατρό σε περίπτωση συμπτωμάτων όπως, ερυθρότητα, οίδημα, πόνος, 
εκκρίσεις στην περιοχή γύρω από το τραύμα και εμφάνιση πυρετού ως ένδειξη πιθανής μόλυνσης, επιπλέον συμπτωμάτων όπως κνησμός και ερεθισμός/πρήξιμο της περιοχής που 
έρχεται σε επαφή με το έμπλαστρο, μη φυσιολογική αιμορραγία πληγών, κοιλιακό άλγος ή πόνος στους όρχεις, πόνος στη γάμπα και αίσθημα δύσπνοιας.

SSCP (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE)
Η “Περίληψη της Ασφάλειας και της Κλινικής απόδοσης” (Summary of Safety and Clinical Performance – SSCP) που σχετίζεται με τον βασικό αναγνωριστικό κωδικό 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος (UDI-DI) 3310971FT01HERPUM6 (Χειρουργικό μονόινο πλέγμα πολυπροπυλενίου με επικάλυψη πολυουρεθάνης) είναι διαθέσιμη στην Ευρωπαϊκή 
Βάση Δεδομένων Ιατρικών Συσκευών (Eudamed) στη δημόσια διεύθυνση Web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Το έγγραφο προσδιορίζεται ως εξής: SSCP_01-2023_IT-MF-000030846_FT01.
Το έγγραφο Περίληψης Ασφάλειας και Κλινικής Απόδοσης (SSCP) αποτελεί μέρος της τεχνικής τεκμηρίωσης προϊόντος της εταιρείας και διατίθεται κατόπιν αιτήματος από τις 
αρμόδιες Αρχές.

(RO)  COMBI MESH PLUS – COMBI MESH PLUS PRO
PLASĂ CHIRURGICALĂ
INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE, PERFORMANȚĂ, GRUP DE PACIENȚI/UTILIZATORI DESTINATARI
Plasele chirurgicale COMBI MESH PLUS și COMBI MESH PLUS PRO sunt proteze biocompatibile cu suprafață dublă, realizate din polipropilenă monofilament (PP) acoperită cu 
poliuretan (PU) 100%, destinate utilizării în chirurgia generală la pacienții adulți cu hernie abdominală (inghinală, femurală sau crurală și ventrală) sau pentru repararea/
consolidarea/restaurarea condițiilor clinice caracterizate prin laxitatea țesutului, care necesită consolidare structurală prin implantarea de material protetic sintetic.
Toate plasele sunt neresorbabile, durabile, ușor de manevrat și sunt disponibile în diferite dimensiuni pentru a se potrivi mai bine nevoilor specifice intervenției.
Dispozitive de unică folosință, sterile, care nu se resterilizează. Dispozitivele nu conțin latex, ftalați, produse de origine animală sau biologică.
Dispozitivele trebuie utilizate numai în sala de operație, de către chirurgi instruiți cu privire la tehnicile chirurgicale adecvate, care sunt familiarizați cu orientările internaționale 
aplicabile, precum și cu literatura medicală de referință privind tehnicile chirurgicale, complicațiile și pericolele asociate cu procedurile de intervenție prevăzute.

INDICAȚII ȘI CONDIȚII CLINICE CARE POT FI TRATATE
COMBI MESH PLUS este indicată pentru repararea defectelor mari ale peretelui abdominal, în special în tratamentul laparocelului sau pentru închiderea peretelui abdominal în 
toate cazurile în care integritatea peretelui este compromisă.

COMBI MESH PLUS PRO sunt plase ideale pentru repararea chirurgicală a herniei inghinale cu acces anterior. Acestea sunt gata de utilizare deoarece forma lor specială, cu margini 
perfect finisate, permite chirurgului să evite modelarea intraoperatorie a protezei. Orificiul permite trecerea cordonului spermatic fără a crea aderențe.

Este responsabilitatea chirurgilor să identifice cea mai potrivită tehnică de aplicat fiecărui pacient.

BENEFICII CLINICE AȘTEPTATE
Odată implantate, plasele chirurgicale COMBI MESH PLUS și COMBI MESH PLUS PRO permit restabilirea integrității țesuturilor deteriorate ale pacientului prin restabilirea 
echilibrului funcționalității normale a acestora. Prin închiderea defectului herniar și formarea unui țesut nou, aceste plase permit pacientului să-și reia viața normală.

CONTRAINDICAȚII
Nu aplicați suprafața din PP în contact cu ansele intestinale.
Nu utilizați plasele la pacienții:

	- cu potențial viitor de creștere sau de extindere a țesuturilor (de exemplu, nou-născuți, copii și femei însărcinate sau femei care intenționează să rămână însărcinate);
	- în locuri potențial infectate sau evident infectate sau în caz de infecții acute sau cronice preexistente;
	- cu patologii ale țesuturilor moi în care urmează să fie introdus dispozitivul;
	- cu orice patologie gravă care ar compromite sănătatea pacientului și/sau plasarea implantului;
	- supuși tratamentului anticoagulant sau cu afecțiuni care limitează alimentarea cu sânge și afectează cicatrizarea;
	- cu boli autoimune care afectează țesuturile conective (de exemplu, boala Krohn);
	- cu alergie cunoscută sau sensibilitate cunoscută la oricare dintre componente.

EFECTE SECUNDARE
Unul dintre efectele secundare care pot surveni după implantarea dispozitivului este așa-numita reacție la corpul străin (foreign body reaction), datorită interacțiunii naturale 
rezultate dintre materialul din care este fabricat dispozitivul și mediul bio-chimic în care este implantat.
Infecțiile care nu răspund la terapia cu antibiotice pot necesita îndepărtarea parțială sau totală a protezei.
La unii pacienți, implantarea dispozitivului poate provoca durere postoperatorie.
Alte reacții adverse potențiale la implantarea dispozitivului sunt inflamația, sângerarea și/sau hemoragiile/hematoamele, formarea de seroame, formarea de aderențe, formarea 
de fistule, expulzarea sau intensificarea infecției, eroziunile și perforațiile viscerelor cave și ale organelor, respingerea dispozitivului de către organism.
Pentru a trata aceste reacții adverse, pot fi necesare una sau mai multe intervenții de inspecție, iar unele complicații pot necesita îndepărtarea dispozitivului. Seroamele sunt de 
obicei auto-limitative și se vindecă fără a fi necesară îndepărtarea dispozitivului.

Implantarea plaselor chirurgicale trebuie să urmeze întotdeauna practica clinică adecvată de implantare și monitorizare postoperatorie de către chirurg.

MODUL DE UTILIZARE
După identificarea locului de implantare, plasa trebuie să fie poziționată astfel încât să adere perfect la suprafețele de referință (plan muscular și plan fascial), fără a crea pliuri 

care să reducă suprafața de contact. În timpul intervenției chirurgicale, plasa COMBI MESH PLUS trebuie poziționată cu suprafața din PP orientată spre deschiderea plăgii și cu 
suprafața din PU spre interiorul corpului pacientului. În schimb, plasa COMBI MESH PLUS PRO trebuie poziționată cu suprafața din PP orientată spre interiorul corpului pacientului 
și cu suprafața din PU orientată spre deschiderea plăgii și în contact cu cordonul spermatic.
Ulterior, în funcție de preferințele tehnice ale chirurgului și de tipul de hernie, plasa poate fi ancorată atât cu suturi resorbabile, cât și cu suturi neresorbabile.
În cazul implantării prin tehnică laparoscopică, se poate utiliza un trocar cu dimensiuni între 5 și 12 mm.

AVERTISMENTE ȘI PRECAUȚII DE UTILIZARE (CONSULTAȚI ȘI CONTRAINDICAȚIILE)
Pentru a facilita poziționarea corectă a plasei, s-a introdus un fir colorat din PP, ușor de îndepărtat și cu capetele vizibile de pe partea din PP.
Trebuie să se selecteze cu atenție implantul și pacienții eligibili pentru intervenție chirurgicală, în urma diagnosticului preoperator complet efectuat de către chirurg, pentru a 
limita orice efecte secundare și complicații.
Chirurgul are responsabilitatea de a stabili cel mai bun plan postoperator (tratamente și vizite de urmărire), în funcție de cazul specific al fiecărui pacient. În plus, chirurgul trebuie 
să ia în considerare feedbackul pacientului cu privire la calitatea vieții sale și orice efecte nedorite apărute.
Dispozitivul este furnizat în stare sterilă și trebuie manevrat cu grijă, deschizând ambalajul cu atenție, astfel încât să se reducă la minimum riscul de contaminare. 
În timpul intervenției chirurgicale trebuie să se acorde atenție pentru a evita deteriorarea vaselor mari, vezicii urinare sau a altor organe.
Trebuie să se acorde atenție maximă pentru a evita ca locul de implantare a plasei să fie expus, adică aproape de suprafața pielii, deoarece există riscul de eroziune sau expunere 
și, drept rezultat, riscul de contaminare ulterioară.
ANGIOLOGICA nu este responsabilă în cazul în care în faza preoperatorie și postoperatorie survin următoarele cazuri:

	• experiență sau pregătire insuficientă a chirurgului;
	• modificarea sau adaptarea dispozitivului (de exemplu, o decupare);
	• tracțiune excesivă care are ca rezultat deteriorarea integrității fizice și structurale a dispozitivului;
	• tehnică chirurgicală efectuată incorect;
	• lipsa de cunoștințe privind orientările internaționale aplicabile, documentele comerciale și/sau tehnice ale dispozitivului și instrumentelor;
	• tratamente incorecte sau explicarea insuficientă a măsurilor de precauție postoperatorii;
	• nerespectarea conținutului acestor instrucțiuni.

Înainte de utilizare, dispozitivul poate fi considerat deșeu solid urban.
Dacă un dispozitiv neutilizat intră în contact cu instrumente sau alte materiale chirurgicale utilizate la un pacient sau dacă a fost contaminat cu lichide corporale, eliminați-l cu 
atenție pentru a preveni riscul de transmitere a unei infecții virale.
După utilizare, dispozitivul medical trebuie eliminat ca deșeu sanitar și, în caz de îndepărtare, implantul trebuie eliminat în conformitate cu procedura aplicabilă deșeurilor 
biologice.
Dispozitivul poate fi depozitat la temperatura ambiantă, iar condițiile generale de depozitare trebuie să fie adecvate pentru menținerea integrității dispozitivului.
Acest dispozitiv respectă cerințele producătorului dacă este livrat și depozitat corespunzător în ambalajul original. ANGIOLOGICA nu își asumă nicio răspundere în cazul în care 
ambalajul original este modificat.
A nu se utiliza după data de expirare indicată pe ambalaj.
Dispozitivul nu afectează și nu este afectat de rezonanța magnetică (RM).
Legislația federală a Statelor Unite restricționează vânzarea acestui produs exclusiv de către un medic sau la recomandarea acestuia.

Orice accident grav care implică dispozitivul medical furnizat trebuie raportat producătorului și autorității competente a statului membru în care este utilizat 
dispozitivul.

STERILIZARE
Dispozitiv sterilizat cu oxid de etilenă (OE).
Conținutul este steril dacă ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat. Nu utilizați dispozitivul dacă ambalajul este deschis sau deteriorat sau a fost deschis neintenționat înainte 
de utilizare.
Produsul este de unică folosință și nu trebuie resterilizat, deoarece:

	- este destinat utilizării la un singur pacient;
	- nu poate fi reutilizat sau resterilizat; în caz contrar:

	• integritatea structurală a dispozitivului poate fi compromisă și/sau dispozitivul se poate deteriora, ceea ce poate genera riscul de rănire;
	• poate surveni un risc de contaminare a dispozitivului și/sau de infecție la pacient și de infecție încrucișată, inclusiv de transmitere a bolilor infecțioase.

TRASABILITATE
Fiecare plasă chirurgicală dispune de:

	• o etichetă de trasabilitate care permite identificarea codului, variantei, dimensiunii și lotului. Eticheta trebuie aplicată pe fișa medicală a pacientului pentru a permite 
identificarea imediată a plasei chirurgicale implantate;

	• un card pentru purtătorul de implant care trebuie pus la dispoziția pacientului de către instituțiile medicale pentru a permite accesul rapid la informațiile de identificare 
ale dispozitivului și ale producătorului.

INFORMAȚII FURNIZATE PACIENTULUI
Înainte de intervenția chirurgicală, chirurgul are responsabilitatea de a informa pacientul sau reprezentanții acestuia cu privire la posibilele complicații legate de implant și că, în 
caz de complicații, este posibil ca dispozitivul să nu poată fi complet îndepărtat.
Pacientul trebuie informat că dispozitivul este un implant permanent și că orice complicații asociate cu implantul pot necesita o intervenție suplimentară.
Pacientele trebuie avertizate cu privire la faptul că sarcinile viitoare pot anula efectele chirurgicale ale dispozitivului implantat, deoarece pot provoca recidive.
Chirurgul trebuie să monitorizeze cu atenție starea pacientului înainte de externarea din spital și, în momentul externării, va fi responsabil pentru consilierea cu privire la regulile 
comportamentale care trebuie urmate în timpul recuperării.
Chirurgul are responsabilitatea de a recomanda pacientului să contacteze imediat medicul dacă apar simptome cum ar fi următoarele, însă fără a se limita la acestea: roșeață, 
umflare, durere, secreții în zonele din jurul plăgii și apariția febrei ca semn al unei posibile infecții; roșeață, mâncărime și iritație/umflare a zonei aflate în contact cu pansamentul; 
sângerarea plăgii, durere abdominală sau durere testiculară anormale; dureri de gambe și respirație dificilă.

SSCP (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE)
“Rezumatul siguranței și performanței clinice” (Summary of Safety and Clinical Performance – SSCP) asociat cu identificatorul de bază al produsului UDI-DI 3310971FT01HERPUM6 
(Plasă chirurgicală din polipropilenă monofilament acoperită cu poliuretan) este disponibil în baza de date europeană a dispozitivelor medicale (Eudamed) la adresa web publică: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Documentul este identificat după cum urmează: SSCP_01-2023_IT-MF-000030846_FT01.
Documentul SSCP face parte din documentația tehnică a produsului și este disponibil la cererea Autorităților Competente.

(CZ)  COMBI MESH PLUS – COMBI MESH PLUS PRO

CHIRURGICKÁ SÍŤKA
NÁVOD K POUŽITÍ

POPIS, VÝKONY, CÍLOVÉ SKUPINY PACIENTŮ/UŽIVATELŮ
Chirurgické síťky COMBI MESH PLUS a COMBI MESH PLUS PRO představují biokompatibilní protézy se dvěma plochami vyrobené z 100% jednovláknového polypropylenu (PP) s 
polyuretanovým (PU) potahem a jsou určeny k použití v obecné chirurgii u dospělých pacientů trpící patologií břišní kýly (tříselnou, femorální nebo krurální a ventrální), nebo 
na opravy/zesílení/obnovení v případě klinických stavů charakterizovaných laxitou tkání, které vyžadují strukturální zesílení implantací syntetického protetického materiálu.
Všechny síťky jsou nevstřebatelné, odolné, snadno se s nimi manipuluje a jsou k dispozici v různých velikostech pro lepší přizpůsobení dle potřeby zásahu.
Prostředky na jedno použití, sterilní, bez možnosti opakované sterilizace. Prostředky neobsahují latex, ftaláty, produkty živočišného nebo biologického původu.
Prostředky smí používat výhradně na operačních sálech lékaři - chirurgy se zkušenostmi v oblasti vhodných chirurgických postupů, se znalostí platných mezinárodních předpisů, 
stejně jako referenční lékařské literatury v oblasti chirurgických postupů, komplikací a nebezpečí souvisejících s plánovanými postupy zásahu.

INDIKACE A KLINICKÉ STAVY K ŘEŠENÍ
COMBI MESH PLUS je indikována pro opravy velkých defektů břišní stěny, zejména při léčbě incizních kýl nebo při uzávěru břišní stěny ve všech případech, kdy je narušena 
celistvost stěny.

COMBI MESH PLUS PRO jsou předem tvarované síťky ideální pro chirurgickou opravu tříselné kýly s předním přístupem. Jsou připraveny k použití, protože jejich zvláštní tvar 
s dokonalou koncovou úpravou okrajů umožňuje chirurgovi vyhnout se tvarování protézy během operace. Otvor umožňuje průchod spermatické šňůry bez vytváření srůstů.

Stanovit nejvhodnější techniku, která bude aplikována na konkrétního pacienta, je úkolem chirurgů.

OČEKÁVANÉ KLINICKÉ PŘÍNOSY
Po implantaci chirurgické síťky COMBI MESH PLUS a COMBI MESH PLUS PRO umožňují obnovení integrity poškozených tkání pacienta a obnovují rovnováhu jejich běžného 
fungování. Díky uzavření kýlního defektu a vytvoření nové tkáně umožňují tyto síťky pacientovi návrat do normálního života.

KONTRAINDIKACE
Neumisťujte povrch PP do kontaktu se střevními kličkami.
Síťky nepoužívejte u pacientů:

	- s potenciálem pro budoucí růst nebo expanzi tkáně (např. kojenci, děti a ženy, které jsou těhotné nebo zvažují budoucí těhotenství);
	- v potenciálně infikovaných nebo zjevně infikovaných místech nebo v případě již existujících akutních nebo chronických infekcí;
	- v případě patologií měkkých tkání, do kterých má být prostředek zaveden;
	- v případě jakékoliv závažné patologie, která by ohrozila zdraví pacienta a/nebo umístění implantátu;
	- kteří absolvují antikoagulační terapii nebo s patologiemi, které omezují přívod krve a zhoršují hojení;
	- s autoimunitními onemocněními postihujícími pojivové tkáně (např. Krohnova choroba);
	- se známou alergií nebo citlivostí na složky.

VEDLEJŠÍ ÚČINKY
Jedním z vedlejších účinků, které by mohly nastat po implantaci prostředku, je tzv. reakce na cizí těleso v důsledku přirozené následné interakce mezi materiálem, ze kterého je 
prostředek vyroben, a biochemickým prostředím, do kterého je implantován.
Infekce, které nereagují na antibiotickou terapii, mohou vyžadovat částečné nebo úplné odstranění protézy.
U některých pacientů může implantace prostředku způsobit pooperační bolesti.
K dalším potenciálním nežádoucím reakcím na implantaci prostředku patří zánět, krvácení a/nebo vnitřní krvácení/hematom, tvorba seromu, tvorba adhezí, vznik píštěle, extruze 
nebo zesílení infekce, eroze a perforace dutých vnitřností a orgánů, odmítnutí prostředku tělem.
K léčbě těchto nežádoucích reakcí může být zapotřebí jedna nebo více revizních operací a některé komplikace mohou vyžadovat odstranění prostředku. Seromy jsou obecně 
samoomezující a hojí se bez nutnosti odstranění zařízení.

Implantace chirurgických sítěk musí vždy probíhat v souladu se správnou klinickou praxí implantace a je třeba dodržovat pooperační sledování ze strany chirurga.

ZPŮSOB POUŽITÍ
Po identifikaci umístění implantátu identifikováno je třeba síťku aplikovat tak, aby dokonale přilnula k referenčním plochám (svalová rovina a fasciální rovina), aniž by vznikaly 
záhyby omezující její styčnou plochu. Během zásahu je síťku COMBI MESH PLUS naopak třeba umístit PP povrchem směrem k otvoru rány a PU povrch směrem dovnitř těla 
pacienta. Síťku COMBI MESH PLUS PRO je naopak třeba aplikovat PP povrchem směrem dovnitř těla pacienta a PU povrchem směrem k otvoru rány a v kontaktu se spermatickou 
šňůrou.
Následně, v závislosti na technických preferencích operatéra a typu kýly, lze síťku ukotvit vstřebatelným i nevstřebatelným šitím.
V případě implantace laparoskopickou technikou lze použít trokar o rozměrech 5 až 12 mm.

UPOZORNĚNÍ A OPATŘENÍ PRO POUŽITÍ (VIZ TAKÉ KONTRAINDIKACE)
Pro usnadnění správného umístění síťky byla zavedena barevná PP nit s konci viditelnými na PP straně, kterou lze snadno odstranit.
Pacienti vhodní pro operaci a příslušný výběr implantátu musí být pečlivě vybráni po kompletní předoperační diagnostice chirurgem, aby se omezily případné nežádoucí účinky 
a komplikace.
Úkolem chirurga je sestavit nejlepší pooperační plán (léčby a kontroly) podle konkrétního případu každého jednotlivého pacienta. Kromě toho musí chirurg zohlednit také 
pacientovu zpětnou vazbu ohledně kvality života a případných nežádoucích účinků.
Prostředek se dodává ve sterilním stavu a je třeba s ním zacházet opatrně, takže jeho obal je třeba otevírat tak, aby se co nejvíce snížilo riziko kontaminace. 
Při operaci je třeba dbát na to, aby nedošlo k poranění velkých cév, močového měchýře nebo jiných orgánů.
Maximální pozornost je třeba věnovat tomu, aby se místo implantátu síťky nebude vystaveno nebo se nenacházelo blízko povrchu kůže kvůli riziku eroze nebo expozice a následné 
kontaminace.
Společnost ANGIOLOGICA nenese odpovědnost v případě, že během předoperační a pooperační fáze dojde k některému z následujících případů:

	• nedostatečné zkušenosti nebo školení chirurga;
	• úpravy nebo přizpůsobení prostředku (například výřez);
	• nadměrný tah, který způsobuje narušení fyzické a strukturální integrity prostředku;
	• nesprávně provedená chirurgická technika;
	• nedostatečná znalost platných mezinárodních směrnic, obchodních a/nebo technických dokumentů prostředků a nástrojů;
	• nevhodné terapie nebo nedostatečné vysvětlení pooperačních opatření;
	• nedodržení obsahu těchto pokynů.

Před použitím lze prostředek považovat za běžný pevný komunální odpad.
Pokud se nepoužitý prostředek dostane do styku s nástroji nebo jinými chirurgickými materiály používanými u pacienta nebo pokud došlo ke kontaminaci tělními tekutinami, 
opatrně jej zlikvidujte, abyste předešli riziku přenosu virové infekce.
Po použití musí být zdravotnický prostředek zlikvidován jako zdravotnický odpad a v případě explantace zlikvidujte implantát v souladu s postupem platným pro biologický odpad.
Prostředek lze skladovat při pokojové teplotě a obecné podmínky skladování musí být vhodné pro zachování integrity samotného prostředku.
Tento prostředek je v souladu s předpisy výrobce, pokud je dodáno a správně skladováno v originálním balení. Společnost ANGIOLOGICA nenese žádnou odpovědnost v případě 
provedení změn původního obalu.
Nepoužívejte po uplynutí data spotřeby uvedeného na obalu.
Prostředek neovlivňuje ani není ovlivněn magnetickou rezonancí (MR).
Federální zákon Spojených států amerických umožňuje prodej tohoto produktu pouze lékařům nebo na jejich předpis.

Veškeré závažné incidenty vzniklé v souvislosti s dodaným zdravotnickým prostředkem je třeba nahlásit výrobci a příslušným orgánům členského státu v místě sídla.

STERILIZACE
Prostředek je sterilizován etylenoxidem (EO).
Obsah je sterilní, pokud nedošlo k otevření nebo poškození obalu. Prostředek nepoužívejte, pokud bylo balení otevřeno či poškozeno nebo pokud bylo omylem otevřeno před 
použitím.
Produkt je na jedno použití a nesmí se opakovaně sterilizovat, neboť:

	- slouží k použití pouze u jednoho pacienta;
	- nelze jej používat opakovaně ani znovu sterilizovat, protože v opačném případě:

	• může dojít k narušení strukturální integrity prostředku a/nebo může způsobit jeho poruchu s následným rizikem zranění;
	• může vzniknout riziko kontaminace prostředku a/nebo infekce pacienta a křížové infekce, včetně přenosu infekčních onemocnění.

MOŽNOST SLEDOVÁNÍ
Každá chirurgická síťka je opatřena:

	• štítkem pro sledování, který umožňuje vyhledání kódu, varianty, rozměru a šarže. Štítek je třeba nalepit do klinické karty pacienta, aby byla možné okamžitá identifikace 

implantované chirurgické síťky;
	• kartičkou pro nositele implantátu, kterou jsou nemocniční zařízení povinny poskytnout pacientovi s cílem umožnit rychlý přístup k identifikačním informacím prostředku 

a výrobce.

INFORMACE PRO PACIENTA
Je povinností chirurga před zásahem pacienta nebo jeho zástupce informovat o možných komplikacích souvisejících s implantátem, jakož i o tom, že v případě komplikací nemusí 
být možné prostředek zcela odstranit.
Pacient musí být seznámen se skutečností, že prostředek představuje trvalý implantát a že veškeré komplikace související s implantátem mohou způsobit nutnost dalšího zásahu.
Pacient musí být upozorněn na skutečnost, že těhotenství v budoucnosti může potlačit chirurgické efekty implantovaného prostředku, a může tak dojít k recidivě.
Chirurg je povinen pečlivě sledovat stav pacienta před propuštěním z nemocnice a v okamžiku propuštění je povinen mu poskytnout nezbytné informace o normách chování, 
které musí během rekonvalescence dodržovat.
Úkolem chirurga je upozornit pacienta, aby neprodleně vyhledal lékaře v případě, že se objeví projevy, jako například zarudnutí, otok, bolest, sekrece v oblasti kolem rány a 
výskyt horečky jako příznak možné infekce; zarudnutí, svědění a podráždění/otok oblasti v kontaktu s náplastí; abnormální krvácení z rány, bolest břicha nebo bolest varlat; 
bolest lýtek a pocit dušnosti.

SSCP (SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE)
“Shrnutí o bezpečnosti a klinickém výkonu” (Summary of Safety and Clinical Performance – SSCP) týkající se UDI-DI báze 3310971FT01HERPUM6 (chirurgická síťka z 
jednovláknového polypropylenu potaženého polyuretanem) je k dispozici v evropské databázi zdravotnických prostředků (Eudamed) na adrese veřejných webových stránek: 
https://ec.europa.eu /tools/eudamed.
Dokument nese následující označení: SSCP_01-2023_IT-MF-000030846_FT01.
Dokument SSCP je součástí firemní technické dokumentace produktu a na vyžádání je k dispozici příslušným orgánům.


