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Instructions for Use — ENGLISH @

DEVICE DESCRIPTION

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

INDICATIONS FOR USE

TIGR® Matrix Surgical Mesh is intended for use in reinforcement of
soft tissue where weakness exists, in procedures involving; repair of
hernias and abdominal wall defects, abdominal wall reinforcement,
muscle flap reinforcement and reconstructive breast surgery.

CONTRAINDICATIONS

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

WARNINGS

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

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

3. TIGR® Matrix has not been clinically tested in contaminated or in-
fected wound. The use of any synthetic mesh or patch in a con-
taminated or infected wound could lead to fistula formation and/
or extrusion of the mesh and it is not recommended.

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

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

ADVERSE REACTIONS

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

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

PREPARATION FOR USE

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

. Carefully open the inner pouch containing the mesh.

. Aseptically remove the mesh from the inner pouch using sterile,
gloved hands or sterile forceps, and place the mesh in the sterile field.

DIRECTIONS FOR USE

1. Prepare the implantation site using standard surgical techniques.

2. Trim TIGR® Matrix Surgical Mesh so as to allow an adequate overlap
of the defect area.

3. Implant TIGR® Matrix Surgical Mesh according to currently accepted
surgical mesh procedures either open (e.g acc to Lichtenstein, TIPP)
or laparoscopic (e.g. TAPP, TEP).

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

5. Affix the traceability label in the patient’s medical record.

6. Device may be used in dry state.
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STORAGE, PACKAGING AND DISPOSAL

1. Storein a cool dry place away from moisture and direct heat.

2. Sterile in unopened and undamaged package with sterile
barrier intact.

3. Atraceability label which identifies the lot number of the
prosthesis is enclosed in every package for placement
in the patient’s medical record.

4. Dispose of contaminated units, components, and packaging
materials in accordance with standard hospital procedures,
universal precautions for biohazardous waste, and applicable local,
state, and federal laws.

DISCLAIMER OF WARRANTY

Although TIGR® Matrix Surgical Mesh (hereinafter referred to as
“product”) has been manufactured under carefully controlled
conditions; Novus Scientific AB (hereinafter called Novus) has
no control over the conditions under which the product is used.
Novus, therefore, disclaims all warranties, both expressed and implied,
with respect to the product, including, but not limited to, any implied
warranty of merchantability or fitness for a particular purpose.
Novus shall not be liable to any person or entity for any medical
expenses or any direct, indirect, incidental or consequential damages
caused by any use, defect, failure or malfunction of the product,
whether a claim for such damages is based upon warranty, contract,
tort or otherwise.

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

EXPLANATION OF SYMBOLS
1. Caution:
This device is restricted for use by or on the order of a physician.
. Consult Instructions for Use.
. Use before date.
. Sterilized using ethylene oxide.
. Tyvek pouch non-sterile on outside!
. For single use only.
. Catalogue number.
. Lot number.
. Date of manufacture.
10.Quantity.
11.Storage conditions.
12.Manufacturer.
13.Complies with the Medical Device Directive 93/42/EEC
amended through Directive 2007/47/EC.
14.Do not resterilize.
15.Do not use if package is damaged.
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Bruksanvisning — SVENSKA

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

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

TIGR® Matrix Surgical Mesh (ndtimplantat) ar indicerat for forstarkning
av mjukdelar dar svaghet foreligger, vid forfaranden som involverar
kirurgisk atgard av brack och av defekter i bukvdaggen samt
forstarkning av bukvdggen, muskellambaer och rekonstruktiv
brostkirurgi.

KONTRAINDIKATIONER

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

VARNINGAR

1. Produkten far inte anvandas om inner- eller ytterférpackningen
har skadats och/eller om nagon sterilbarriar eller fuktbarriar inte
arintakt.

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

3. TIGR® Matrix har inte testats kliniskt i kontaminerade eller infekterade
sar. All anvdndning av syntetiska ndt eller syntetiska plaster
i kontaminerade eller infekterade sar kan leda till fistelbildning och/
eller forskjutning av natet och rekommenderas inte.

4. Endast for engangsbruk. Anvands inte om inner- eller ytterférpack-
ningen har brutits fore forsta avsedda anvandning. Kassera alla oan-
vanda delar av produkten. Far inte tersteriliseras. Det kan handa att
produkten inte fungerar korrekt pa grund av nedbrytning.

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

6. Sakerhet och effekt av TIGR® Matrix natimplantat har inte faststéllts
for urogynekologisk anvéndning. Se sdkerhetsmeddelandena
fran FDA och fran brittiska NICE (National Institute for Health and
Clinical Excellence) for vagledning.

7. Sékerhet och effekt av TIGR® Matrix natimplantat har inte faststallts
for anvandning vid senreparation.

8. Eftersom TIGR® Matrix Surgical Mesh &r helt resorberbar ska
produken inte anvandas dar permanent forstarkning kravs.

FORSIKTIGHET

1. Denna produkt far endast anvandas av eller pa ordination av en lakare.

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

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

4. Infektioner ska behandlas enligt allmant vedertagen kirurgisk
pra)k:is iér att minimera risken for att natimplantatet ska behdva
tas bort.

AVVIKANDE HANDELSER

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

Kénda biverkningar efter rekonstruktiv brostkirurgi med eller utan
ndt omfattar, men &r inte begransat till, forflyttning av implantat,
infektion, inflammation, hematom, serombildgning, nekros,
kapselkontraktion och implantatruptur och i sallsynta fall anaplastiskt
storcellslymfom associerat med brostimplantat (%IA—ALCL).
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FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

1. Oppna den yttre aluminiumfolien och ta ut innerpdsen med
produkten. Observera att innerpasens utsida inte ar steril.

2. Oppna forsiktigt innerpdsen med nitimplantatet.

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

BRUKSANVISNING

1. Forbered implantationsstallet med kirurgisk standardteknik.

2. Klipp till TIGR® Matrix natimplantat med tillracklig marginal runt
det skadade omradet.

3. Implantera TIGR® Matrix natimplantat enligt allmént vedertaget
kirurgiskt forfarande for natimplantat, antingen genom 6ppen
kirurgi (t.ex. enligt Lichtenstein, TIPP) eller laparoskopisk kirurgi
(t.ex. TAPP, TEP).

4. Fixera TIGR® Matrix Surgical Mesh med suturer eller stejplar enligt
allmént vedertagen kirurgisk praxis.

5. Fast sparbarhetsetiketten i patientens journal.

6. Produkten kan anvéndas i torrt tillstand.

FORVARING, FORPACKNING OCH BORTSKAFFANDE

1. Forvaras svalt och torrt, skyddat fran fukt och direkt varme.

2. Steriltiobruten och oskadad férpackning med intakt sterilbarridr.

3. En sparbarhetsetikett med natimplantatets lotnummer medféljer
varje forpackning och ska placeras i patientens journal.

4. Kassera kontaminerade enheter, komponenter och férpackning-
smaterial enligt sjukhusets standardférfaranden och med tillamp-
ning av allménna forsiktighetsétgarder for biologiskt riskavfall
samt gdllande lokala bestammelser.

GARANTI OCH BEGRANSNINGAR

TIGR® Matrix natimplantat (nedan kallat “produkten”) har tillverkats
under noggrant kontrollerade betingelser, men Novus Scientific AB
(nedan kallat Novus) har ingen kontroll 6ver de betingelser under vilka
produkten anvands. Novus friskriver sig darfor fran allt garantiansvar,
bade uttryckligt och underférstatt, nar det galler produkten, inklusive,
men inte begrédnsat till, underforstadd garanti om séljbarhet eller
lamplighet for ett visst andamal. Novus har inget ansvar gentemot
nagon person eller nagon enhet fér ndgra medicinska kostnader eller
négra direkta, indirekta eller oférutsedda skador eller féljdskador som
orsakas av anvandning, defekt, funktionssvikt eller funktionsfel hos
produkten, oavsett om skadestandsansprak for sddana skador bygger
pa garanti, kontrakt, skadestandsratt eller annan grund. Ingen har
befogenhet att binda Novus till ndgot stallféretradarskap eller nagon
garanti avseende produkten. Undantagen och begransningarna
ovan &r inte avsedda att, och ska inte tolkas som att de syftar till att,
asidosatta tvingande bestammelser i tillamplig lagstiftning, inklusive
Federal Drug and Cosmetics Act. Om behorig domstol faststaller
att nagon del av denna friskrivning fran garantiansvar ar lagstridig,
omojlig att verkstalla eller star i strid med tillamplig lagstiftning,
ska aterstdende delar av denna friskrivning fran garantiansvar
inte paverkas, och alla réttigheter och skyldigheter ska tolkas och
verkstéllas som om denna friskrivning fran garantiansvar inte innehdll
den sarskilda del eller det sarskilda villkor som bedomts som ogiltig(t).

Symbolférklaringar

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

. Se bruksanvisning.

. Far anvéndas till och med.

. Steriliserad med etylenoxid.

Tyvek-pase som inte &r steril pa utsidan!

. Endast for engangsbruk.

. Katalognummer

. Lotnummer.

. Tillverkningsdatum.

10.Kvantitet.

11.Forvaringsforhallanden.

12.Tillverkare.

13.Uppfyller direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter

i dess andrade lydelse enligt direktiv 2007/47/EG.
14.Far inte atersteriliseras.
15.Anvénds inte om forpackningen ar skadad.
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Gebrauchsanweisung — DEUTSCH

PRODUKTBESCHREIBUNG

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

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Das chirurgische Netz TIGR® Matrix ist zur Verwendung bei der Verstarkung von
Weichgewebe an Schwachstellen vorgesehen und bei Eingriffen wie der Repa-
ratur von Hernien und Bauchwanddefekten, der Verstarkung von Bauchwand
und Muskellappen sowie der rekonstruktiven Brustchirurgie indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

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

3. Der Einsatz von TIGR® Matrix in kontaminierten oder infizierten Wunden
wurde nicht klinisch getestet. Die Verwendung eines synthetischen
Netzes oder Pflasters in einer kontaminierten oder infizierten Wunde
kann zur Fistelbildung und/oder Extrusion des Netzes fiihren und wird
nicht empfohlen.

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

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

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
. Dieses Produkt darf nur durch einen Arzt oder auf Anordnung eines

Arztes verwendet werden.

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

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

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

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

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

2. Offnen Sie vorsichtig den Innenbeutel, der das Netz enthilt.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
. Bereiten Sie den Implantationsort mit chirurgischen
Standardtechniken vor.

2. Schneiden Sie das chirurgische Netz TIGR® Matrix so zu,
dass seine Rander den Defektbereich ausreichend tiberlappen.

3. Implantieren Sie das chirurgische Netz TIGR® Matrix gemal den aktuell
anerkannten Vorgehensweisen fiir chirurgische Netze entweder in offener
Technik (z. B. nach Lichtenstein, TIPP) oder laparoskopisch (z. B. TAPP, TEP).

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

5. Bringen Sie das Riickverfolgbarkeitsetikett in der Patientenakte an.

6. Produkt kann in trockenem Zustand verwendet werden.

LAGERUNG, VERPACKUNG UND ENTSORGUNG

1. An einem kalten und trockenen Ort aufbewahren.

Vor Feuchtigkeit und direkter Warmeeinwirkung schitzen.

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

3. Jeder Verpackung liegt ein Rickverfolgbarkeitsetikett mit der
Chargennummer bei. Dieses Etikett ist fir die Dokumentation
in der Patientenakte vorgesehen.

4. Entsorgen Sie kontaminierte Produkte, Komponenten und Verpack-
ungsmaterial gemaB den Standardverfahren des Krankenhauses und
unter Beachtung der allgemein giiltigen VorsichtsmaBnahmen fiir bio-
geféhrlichen Abfall. Hierbei sind die geltenden lokalen und nationalen
Gesetze zu beachten.

EINGESCHRANKTE GARANTIE

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

ERKLARUNG DER SYMBOLE

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

. Gebrauchsanweisung lesen.

. Verfallsdatum.

. Mit Ethylenoxid sterilisiert.

. Tyvek-Innenbeutel an der AuBenseite nicht steril!

Nur fur einmaligen Gebrauch.

. Katalognummer.

. Chargennummer.

. Herstellungsdatum.

10. Menge.

11. Lagerbedingungen.

12. Hersteller.

13. Entspricht der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG,

ergéanzt durch Richtlinie 2007/47/EG.
14. Nicht resterilisieren
15. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.
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Instrugdes de Uso — PORTUGUES
DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

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

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A Malha Cirdrgica TIGR® Matrix é indicada para reforcar tecidos moles
com falhas em procedimentos que envolvam a recuperagao de hérnias
e defeitos na parede do abdémen, reforco da parede abdominal,
reforco de retalhos em musculo e cirurgia reconstrutiva da mama.

CONTRAINDICAGOES

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

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

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

3. ATIGR® Matrix ndo foi testada clinicamente em feridas contaminadas
ou infetadas. O uso de qualquer tipo de malha ou penso sintético
numa ferida contaminada ou infetada pode levar a formacao de
fistulas e/ou extrusao da malha e ndo é recomendado.

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

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

6. Nao estd estabelecida a seguranca e eficacia da Malha Cirtrgica TIGR®
Matrix para utilizacdo uroginecoldgica. Para orientagéo, por favor
consultar a notificacdo de seguranca da FDA e do Instituto Nacional
de Saude e Exceléncia Clinica do Reino Unido (NICE).

7. Nao estd estabelecida a seguranca e eficacia da Malha Cirdrgica TIGR®
Matrix para uso na reparagdo de tenddes.

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

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

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

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

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

OCORRENCIAS ADVERSAS

Reaccdes adversas possiveis com a malha sao as tipicamente
associadas a qualquer proétese implantavel, incluindo mas nao
limitado a, infeccéo, inflamacao, extrusao, erosao, aderéncia, formacao
de fistulas, formacéo de seromas, hematomas ou a recorréncia de
hérnias ou falhas de tecidos.

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

PREPARACAO PARA UTILIZACAO

. Abrir a pelicula de aluminio exterior e remover o saco interior que
contém o produto. Ter atengao que o saco interior ndo é esterilizado
no exterior.

. Abrir cuidadosamente o saco interior que contém a malha.

. Remover asépticamente a malha do saco interior, usando luvas
ou pingas esterilizads e colocar a malha no campo esterilizado.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. Preparar o local de implantagao com técnicas cirlirgicas standard.

2. Aparar a Malha Cirdrgica TIGR® Matrix para que tenha uma boa
sobreposicao da area do defeito.

3. Implantar a Malha Cirdrgica TIGR® Matrix de acordo com os
procedimentos de malha cirdrgica aceites, aberto (conforme
Lichtenstein, TIPP) ou laparoscopico (por ex. TAPP, TEP).

4. Fixar a Malha Cirurgica TIGR® Matrix com suturas ou agrafos
consoante com as praticas cirdrgicas aceites.

5. Afixar a etiqueta de rastreiabilidade no registo médico do paciente.

6. O dispositivo pode ser usado num estado seco.

ARMAZENAGEM, EMBALAGEM E DESCARTAR

1. Guardar num local seco, longe de humidade e calor directo.

2. Esterilizado numa embalagem sem danos ou aberta, com a barreira
de esterilizagdo intacta.

3. A etiqueta de rastreiabilidade que identifica o nimero de lote
daprdtese estd anexa a todas as embalagens para ser afixada
no registo médico do paciente.

4. Descartar unidades, componentes ou materiais de embalagem
contaminados, conforme os procedimentos hospitalares standard
e precaugdes universais sobre residuos nocivos.

GARANTIAE LIMITA(OES

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

EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS
1. Aviso: Este dispositivo esta restrito ao uso por
ou no fim de um médico.
. Consultar as Instrucdes de Utilizacao.
. Utilizar antes da data.
. Esterilizado com oxido de etileno.
. Saco Tyvek néo esterilizado no exterior!
. Apenas para utilizagéo unica.
. Numero do catélogo.
. Numero de lote.
. Data de fabrico.
10.Quantidade.
11. Condi¢bes de armazenagem.
12.Fabricante.
13.Em conformidade com a Directiva de Equipamentos
Médicos 93/42/EEC com emendana Directiva 2007/47/EC
14.Né&o resterilizar.
15.Nao usar se a embalagem estiver danificada.
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Instrucciones de Uso — ESPANOL

DESCRIPCION

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

USO INDICADO

La malla quirdrgica TIGR® Matrix esta indicada para su uso en el refuerzo de
tejidos blandos debilitados, en procedimientos que impliquen la reparacion
de hernias y defectos de la pared abdominal, en refuerzos de la pared
abdominal, refuerzo del colgajo muscular y cirugia reconstructiva mamaria.

CONTRAINDICACIONES

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

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

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

3. TIGR® Matrix no se ha probado clinicamente en heridas contaminadas
o infectadas. El uso de cualquier malla sintética o parche en una herida
contaminada o infectada podria provocar la formacion de fistulas y/o la
extrusion de la malla y no se recomienda.

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

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

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

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

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

PRECAUCIONES
El uso de este dispositivo estd restringido por o bajo la prescripcién de
un médico.

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

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

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

EVENTOS ADVERSOS

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

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

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

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

INSTRUCCIONES DEUSO
Preparar el lugar de la implantacién aplicando técnicas quiridrgicas
estandar.

2. Cortar la malla quirtrgica TIGR® Matrix para que cubra correctamente la
zona del problema.

3. Implantar la malla quirdrgica TIGR® Matrix de acuerdo a los procedimientos
quirdrgicos actuales aceptados para implantacion de mallas, bien por
procedimiento abierto (por ejemplo, de acuerdo a Lichtenstein, TIPP)
o laparoscépico (por ejemplo, TAPP, TEP)

4. Fije la malla quirdrgica TIGR® Matrix con sutura o grapas segln las
practicas quirdrgicas aceptadas actualmente.

5. Pegar la etiqueta de trazabilidad en el historial médico del paciente.

6. Este dispositivo puede utilizarse en estado seco.

ALMACENAMIENTO, EMBALAJE Y ELIMINACION

1. Almacenar en un lugar fresco y seco alejado de la humedad y fuentes
de calor.

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

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

4. Desechar las unidades, componentes y materiales de embalaje
contaminados de acuerdo a los procedimientos hospitalarios estandar
y precauciones universales aplicables a los desechos de riesgo biolégico
y a las leyes federales, estatales y locales aplicables.

GARANTIA Y LIMITACIONES

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

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

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

. Consultar las Instrucciones de uso.

Usar antes de la fecha.

Esterilizado con éxido de etileno.

Bolsa Tyvek no estéril en el exterior

Para un solo uso.

Numero de catalogo.

Numero de lote

Fecha de fabricacion.

10. Cantidad.

11. Condiciones de almacenamiento.

12. Fabricante

13.Cumple con la Directiva de dispositivos médicos

93/42/CEE enmendada por la Directiva 2007/47/CE.
14. No reesterilizar
15. No utilizar si el envase esta dafiado.

CENOUAWN




Névod k Pouziti — CESKY

POPIS VYROBKU @

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

INDIKACE K POUZITI

Chirurgickd sitka TIGR® Matrix je ur¢ena k pouziti pfi zpevnéni
oslabenych mékkych tkani, pii postupech zahrnujicich korekci kyl
a defekt brisni stény, ke zpevnéni bfisni stény ¢i svalovych lalokd a pfi
zakrocich rekonstrukce prsu.

KONTRAINDIKACE

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

VAROVANI

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

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

3. Pouziti sitky TIGR® Matrix u kontaminovanych nebo infikovanych
ran nebylo klinicky testovano. Aplikace jakékoli syntetické sitky
¢ naplasti na kontaminované nebo infikované rany neni
doporucena, jelikoz mlze vést k tvorbé pistéli a/nebo extruzi sitky.

4. Urteno pouze k jednordzovému pouziti. Nepouzivejte, jestlize
pred prvnim zamyslenym pouzitim doslo k otevieni vnéjsiho nebo
vnitiniho obalu. Znovu nesterilizujte. Znovu nesterilizujte. Zatizeni
nemusi v disledku degradace spravné fungovat.

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

6. Bezpecnost a Ucinnost chirurgické sitky TIGR® Matrix pro
urogynekologické pouZiti nebyla zjistovana. Prislusné informace
naleznete v bezpecnostnich sdélenich amerického Ufadu FDA
a Ustavu NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence)
ve Spojeném kralovstvi.

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

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI
. Poutziti tohoto prostiedku je omezeno na Iékafe nebo na pokyn lékare.

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

3. Sitka by méla byt dostatecné velka, aby dosahla az za okraj defektu.

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

NEPRIZNIVE UCINKY

Mozné nezadouci reakce pfi pouziti sitky jsou obvykle spojeny

s implantovatelnymi protézami a patii mezi né mimo jiné infekce,

zanéty, extruze, eroze, adheze, tvorba pistéli, tvorba seromd,

hematomy a opakovany vyskyt kyly ¢i tkarovych defektd.

Znamé nezadouci reakce doprovazejici zakrok rekonstrukce prsu

pfi pouziti sitky nebo bez ni zahrnuji mimo jiné zménu polohy

implantatu, infekce, zanéty, hematomy, tvorbu serom(, nekrozu,

kapsularni kontrakce a prasknuti implantatu. Ve vzacnych pfipadech

jsou prsni implantaty spojovany s anaplastickym velkobuné¢nym

lymfomem (BIA-ALCL).

PRIPRAVA K POUZITI

1. Oteviete vnéjsi hlinikovou folii a vyjméte vnitini obal obsahujici
vyrobek. Myslete na to, Ze vnitini obal neni zvenku sterilni.

2. Opatrné oteviete vnitini obal obsahujici sitku.

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

POKYNY K POUZITI
. Standardni chirurgickou technikou pfipravte misto implantace.

2, Chirurgickou sitku TIGR® Matrix pristiihnéte, aby pfimérené
presahla oblast defektu.

3. Chirurgickou sitku TIGR® Matrix implantujte podle aktualné
pfijimanych postupl pro chirurgické sitky otevienou (napf. dle
Lichtenstein, TIPP) nebo laparoskopickou metodou (napi TAPP, TEP).

4. Chirurgickou sitku TIGR® Matrix upevnéte suturami ¢i svorkami
v souladu s aktudlné uznavanou chirurgickou praxi.

5. Do chorobopisu pacienta pridejte stitek pro sledovatelnost.

6. Prostiedek je mozné pouzit v suchém stavu.

SKLADOVANI, BALENI A LIKVIDACE

1. Vyrobek uchovavejte na chladném a suchém misté mimo dosah
vlhkosti a pfimého pusobeni tepla.

2. Produkt je sterilni v neotevieném a neposkozeném baleni
s nenarusenou sterilni bariérou.

3. Ke kazdému baleni je pfilozen stitek sledovatelnosti s ¢islem
Sarze vyrobku pro zalozeni do chorobopisu pacienta.

4. Kontaminované jednotky, dily a obalovy material zlikvidujte
v souladu se standardnim nemocni¢nim postupem, obecnymi
bezpecnostnimi opatienimi pro biologicky nebezpecny odpad
a platnymi mistnimi, statnimi ¢i federalnimi zakony.

ZARUKA A OMEZENI

Prestoze byla chirurgicka sitka TIGR® Matrix (déle jen ,vyrobek”)
vyrobena v peclivé sledovanych podminkach, nema spolecnost
Novus Scientific AB (dale jen Novus) zadnou kontrolu nad podminkami,
za jakych se vyrobek pouziva. Spole¢nost Novus se tedy ziikd veskerych
vyslovnych i predpokladanych zaruk tykajicich se vyrobku véetné a bez
omezeni na predpokladané zaruky obchodovatelnosti ¢i vhodnosti pro
urcity ucel. U zadnych osob ¢i subjektl spole¢nost Novus neodpovida
za zadné lécebné vydaje ani za zadné pfimé, nepiimé, ndhodné nebo
nasledné skody zplisobené jakymkoli pouzitim, defektem, selhanim ¢i
poruchou vyrobku, at uz je narok na odskodnéni vznesen na zakladé
zaruky, smlouvy, prec¢inu ¢ jinak. Zadnd osoba neni opravnéna
zavazovat spolecnost Novus k zadnym ujisténim ¢i zarukdm ohledné
vyrobku. Zémérem vyse uvedenych vyluk a omezeni neni poruseni
zavaznych ustanoveni platnych pravnich predpisi vetné zakona
FDCA (Federal Drug and Cosmetic Act) a nelze je tak ani interpretovat.
Bude-li néktera ¢ast ¢i podminka tohoto Odmitnuti zaruk shledana
soudem pfislusné jurisdikce za protipravni, pravné neucinnou
¢i v konfliktu s rozhodnym pravem, zlstane nedotéena platnost
zbyvajicich ¢asti tohoto Odmitnuti zaruk a vSechna prava i povinnosti
budou vykladany a uplatiovany tak, jako by toto Odmitnuti zaruk
neobsahovalo urcitou ¢ast ¢i podminku pokladanou za neplatnou.

VYSVETLENi SYMBOLU
1. Upozornéni: Pouziti tohoto prostfedku je omezeno
na lékare nebo na pokyn lékare.

. Nahlédnéte do navodu k pouziti.

. Datum doby pouZzitelnosti.

. Sterilizovano etylenoxidem.

. Vnéjsi strana tyvekového obalu neni sterilni!

. Pouze k jednorazovému pouziti.

. Katalogové cislo.

. Cislo sarze.

. Datum vyroby.

10.Mnozstvi.

11.Skladovaci podminky.

12.Vyrobce.

13.Vyrobek vyhovuje pozadavkim smérnice MDD
(Medical Device Directive) 93/42/EHS v pozdéjsim
znéni smérnice 2007/47/ES.

14.Znovu nesterilizujte.

15.Pokud je baleni poskozeno, produkt nepouzivejte.

VoONOTULAWN




Istruzioni per I'uso — ITALIANO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

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

INDICAZIONI PER L'USO

La maglia chirurgica TIGR® Matrix € indicata per l'uso nel rafforzamento
dei tessuti molli in presenza di debolezza, in procedure che implicano
quanto segue: riparazione di ernie e difetti della parete addominale,
rafforzamento della parete addominale, rafforzamento di lembi
muscolari e chirurgia ricostruttiva del seno.

CONTROINDICAZIONI

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

AVVERTENZE

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

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

3. TIGR® Matrix non ¢ stata testata clinicamente su ferite contaminate
o infette. L'utilizzo di qualsiasi maglia o cerotto sintetici su una
ferita contaminata o infetta potrebbe provocare la formazione
di fistole e/o l'estrusione della maglia; di conseguenza, tale utilizzo
& sconsigliato.

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

5. Lasicurezza e l'efficacia della maglia chirurgica TIGR® Matrix in caso di
utilizzo con dispositivi di fissaggio riassorbibili non sono state stabilite.

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

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

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

PRECAUZIONI

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

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

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

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

EVENTI AVVERSI

| possibili effetti indesiderati con la maglia sono quelli in genere
associati a qualsiasi protesi impiantabile, inclusi, senza limitazione,
infezione, infiammazione, estrusione, erosione, aderenza, formazione
di fistola, formazione di sieroma, ematoma e ricorrenza dell’ernia o del
difetto tissutale. . o o
Le reazioni avverse conosciute a seguito di un intervento chirurgico
ricostruttivo del seno - con o senza maglia - includono, senza
limitazione: infezione, infiammazione, ‘ematoma, formazione
di sieroma, necrosi, contrazione capsulare e rottura dellimpianto
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nonché, in rari casi, linfoma anaplastico a grandi cellule (BIA-ALCL)
associato all'impianto mammario.

PREPARAZIONE PER L'USO

1. Aprire il rivestimento di alluminio esterno e rimuovere la sacca
interna che contiene il prodotto. Tenere presente che l'esterno
della sacca interna non & sterile.

. Aprire con cautela la sacca interna che contiene la maglia.

. Rimuovere in modo asettico la maglia dalla sacca interna,
indossando guanti sterili o utilizzando pinze sterili, e posizionare
la maglia sul campo sterile.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Preparare la sede di impianto utilizzando tecniche chirurgiche
standard.

2. Tagliare la maglia chirurgica TIGR® Matrix in modo da consentire
un’adeguata sovrapposizione sull'area del difetto.

3. Impiantare la maglia chirurgica TIGR® Matrix attenendosi alle
comuni procedure in uso per limpianto della maglia chirurgica,
a cielo aperto (ad es. secondo Lichtenstein, TIPP) o in laparoscopia
(ad es. TAPP, TEP).

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

5. Allegare l'etichetta di tracciabilita alla cartella clinica del paziente.

6. Il dispositivo puo essere utilizzato a secco..

CONSERVAZIONE, IMBALLAGGIO E SMALTIMENTO

1. Conservare in luogo fresco e asciutto, lontano da umidita
e calore diretto.

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

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

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

GARANZIA E LIMITAZIONI

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

w N

SPIEGAZIONE DEi SIMBOLI
1. Attenzione: Luso di questo dispositivo é riservato ai medici
o richiede una prescrizione medica.
. Consultare le istruzioni per l'uso.
. Data di scadenza.
. Sterilizzato utilizzando ossido di etilene.
. Sacca Tyvek non sterile all'esterno!
. Solo per uso singolo
. Numero di catalogo.
. Numero di lotto.
. Data di produzione.
10.Quantita.
11.1Condizioni di conservazione.
12.Produttore.
13.Prodotto conforme alla Direttiva 93/42/CEE
sui Dispositivi Medici aggiornata con la Direttiva 2007/47/CE.
14.Non risterilizzare.
15.Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
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Instructies voor het Gebruik — NEDERLANDS

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

INDICATIES

TIGR® Matrix Chirurgisch Gaas is bestemd voor gebruik bij de versterking van
zwakke plekken in zacht weefsel, bij ingrepen voor het herstel van hernia’s
en defecten van de abdomenwand, versteviging van de abdomenwand,
versteviging van spierflappen en reconstructieve borstchirurgie.

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

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

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

3. TIGR® Matrix is niet klinisch getest op gecontamineerde of geinfecteerde
wonden. Het gebruik van synthetisch gaas of pleister op een gecontam-
ineerde of geinfecteerde wond kan leiden tot de vorming van fistels en/
of extrusie van het gaas en wordt derhalve niet aanbevolen.

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

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

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

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

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

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

toezicht van een specialist.

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

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

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

BIJWERKINGEN

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

BEREIDING VOOR HET GEBRUIK
. Open de buitenste film van aluminium en verwijder de binnenverpakking
met het product erin. De binnenverpakking is niet steriel aan de buitenkant.
2. Open zorgvuldig de binnenverpakking met het gaas erin.
3. Verwijder het gaas uit de binnenverpakking op aseptische wijze met
steriele, gehandschoende hand of gebruik steriele forceps. Leg het gaas in
het steriele veld.

AANWIJZINGEN VOOR HET GEBRUIK
. Bereid de implantatieplaats voor met standaard chirurgische technieken.

2. Snijd het TIGR® Matrix Chirurgisch Gaas zo dat het oppervlak dat nodig is
om het defect te hechten ruimschoots overlapt wordt.

3. Breng het TIGR® Matrix Chirurgisch Gaas in overeenkomstig de huidig
aanvaarde procedures voor chirurgisch gaas, ofwel open (bijv. volgens
Lichtenstein, TIPP) of laparoscopisch (bijv. TAPP, TEP).

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

5. Bevestig het etiket in het medisch dossier van de patiént om de traceer-
baarheid van het product te waarborgen.

6. Hulpmiddel mag worden gebruikt in droge toestand.

BEWARING VERPAKKING EN VERWIJDERING
. Bewaren op een koude, droge plaats. Uit de buurt houden van vocht
en rechtstreekse warmtestraling.

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

3. In elke verpakking is een etiket meegeleverd dat bij het medisch dossier
van de patiént gevoegd kan worden om de traceerbaarheid van het
lothnummer van de prothese te waarborgen.

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

GARANTIE EN BEPERKINGEN

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

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN
1. Opgelet: Dit hulpmiddel mag alleen gebruikt worden door
of onder strenge toezicht van een specialist.

. Lees de instructies voor gebruik.

. Vervaldatum.

. Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

. Tyvek zak niet steriel aan buitenkant!

. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

. Catalogusnummer.

. Lotnummer.

. Productiedatum.

10. Hoeveelheid.

11.Bewaring.

12. Fabrikant.

13. Voldoet aan de Richtlijn Medische Hulpmiddelen 93/42/EEG
gewijzigd door Richtlijn 2007/47/EG.

14. Niet opnieuw steriliseren.

15. Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.
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Brugsanvisning — DANSKE

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

TIGR® Matrix kirurgisk net er strikket af to forskellige syntetiske re-
sorberbare fibre, som har forskellige nedbrydningsegenskaber.
Den hurtigt resorberende fiber, som veegtmaessigt udger ca. 40%
af matrixen, er en kopolymer bestaende af glycolid, lactid og trimeth-
ylencarbonat. Den langsomt resorberende fiber, som vaegtmaessigt
udger ca. 60% af matrixen, er en kopolymer bestaende af lactid og
trimethylencarbonat. Begge fibre nedbrydes ved bulk-hydrolyse efter
implantation, hvilket medferer, at de mister styrke efterfulgt af mas-
setab af fibre. Test in vitro har vist, at den hurtigt resorberende fiber
(glycolid, lactid og trimethylencarbonat) mister sin mekaniske styrke
efter to uger, og undersggelser in vivo af abdominalveeggen pé far viste,
at den hurtigt resorberende fiber er fuldt resorberet efter 4 méaneder.
Samme test in vitro viste, at den langsomt resorberende fiber (lactid og
trimethylencarbonat) bevarer sin mekaniske styrke i seks maneder, og
undersggelser in vivo af abdominalvaeggen pa far viste, at den lang-
somt resorberende fiber er resorberet efter ca. 36 maneder.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

TIGR® Matrix kirurgisk net er beregnet til brug ved forsteerkning af
blgdt, svaekket vaev ved procedurer, der involverer: behandling af brok
og udbedring af defekter i bugvaeggen, forstaerkning af muskellap og
kirurgi med henblik pa brystrekonstruktion.

KONKTRAINDIKATIONER

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

ADVARSLER

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

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

3. TIGR® Matrix er ikke blevet klinisk testet i kontaminerede eller
inficerede sar. Brug af syntetisk net eller plaster i et kontamineret
eller inficeret sar kan fore til dannelse af fistel og/eller ekstrudering
af nettet, og det anbefales ikke.

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

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

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

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

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

FORHOLDSREGLER
. Enheden er begreenset til brug af eller pa ordination af en lzege.

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

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

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

UONSKEDE HANDELSER

Mulige ugnskede haendelser med nettet omfatter haendelser, som typisk
er forbundet med en implanteret protese, herunder, men ikke begraenset
til, infektion, inflammation, udstedelse, erosion, adhaesion, fisteldannelse,
seromdannelse, haematom og recidiv af herniet eller veevsdefekten.
Kendte bivirkninger efter kirurgi med henblik pa brystrekonstruktion med
eller uden net omfatter, men er ikke begraenset til, implantatforskydning,
infektion, inflammation, haematomdannelse, seromadannelse, nekrose,
kapselsammentraekning og implantatbrud og i sjeeldne tilfaelde storcellet
anaplastisk lymfom (BIA-ALCL) associeret med brystimplantat.
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KLARGGRING TIL BRUG
. Abn den ydre folie, og fiern den inderste pose med produktet.
Veer opmaerksom pa, at den inderste pose ikke er steril pa ydersiden.
2. Abn forsigtigt den inderste pose med nettet.
3. Tag nettet ud af den inderste pose pa aseptisk vis med sterile
handsker eller en steril tang, og placer nettet i det sterile felt.

BRUGSANVISNING

1. Klargerimplantationsstedet ved hjeelp af kirurgiske standardteknikker.

2. Klip TIGR® Matrix kirurgisk net til, sa det har et passende overlap
med defekten.

3. Implantér TIGR® Matrix kirurgisk net i henhold til de aktuelt
anerkendte procedurer for kirurgiske net enten ved aben kirurgi
(f.eks. iht. Lichtenstein, TIPP) eller laparoskopisk (f.eks. TAPP, TEP).

4. TIGR® Matrix kirurgisk net fikseres med suturer eller klips i henhold
til aktuelt anerkendt kirurgisk praksis.

5. Klaeb sporbarhedsmaerkaten ind i patientens journal.

6. Udstyret kan bruges i tor tilstand.

OPBEVARING EMBALLERING OG BORTSKAFFELSE
. Opbevares pé et koldt og tert sted uden fugt og direkte varme.

2. Steril i udbnet og ubeskadiget pakning med intakt steril barriere.

3. Hver pakning indeholder en sporbarhedsmzerkat, som identificer-
er protesens lot-nummer. Denne maerkat skal sattes ind i patien-
tens journal.

4. Kontaminerede enheder, komponenter og emballage skal
bortskaffes i henhold til hospitalets standardprocedurer og
generelle forholdsregler for farligt biologisk affald og gaeldende
lokale, statslige og federale love.

GARANTI OG BEGRANSNINGER

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

FORKLARING AF SYMBOLER

1. Advarsel: Enheden er begreenset til brug af eller

pa ordination af en leege.

Se brugsanvisningen.

. Udlgbsdato.

. Steriliseret med anvendelse af ethylenoxid.

Tyvek-pose ikke steril pa ydersiden!

. Kun til engangsbrug.

. Katalognummer.

Lotnummer.

. Fremstillingsdato.

10.Maengde.

11.0pbevaringsforhold.

12.Producent.

13.0pfylder bestemmelserne i Radets Direktiv 93/42/EQF
om medicinske anordninger som aendret
ved Radets Direktiv 2007/47/EF.

14.Ma ikke gensteriliseres.

15.Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.
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Mode d’emploi — FRANCAIS

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

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

INDICATIONS D’UTILISATION

TIGR® Matrix Surgical Mesh est un treillis chirurgical indiqué pour le ren-
forcement des tissus mous particulierement faibles lors des interventions
impliquant la réparation de hernies ou de défauts de la paroi abdominale,
le renforcement de la paroi abdominale, le renforcement d’'un lambeau
musculaire et la reconstruction mammaire.

CONTRE-INDICATIONS

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

MISES EN GARDE

1. Ne pas utiliser si 'emballage extérieur ou intérieur est endommagé et/
ou si l'une des barrieres stériles ou étanches n'est pas intacte.

2. Ne pas utiliser aprés la date d'expiration - les composants biodégradables
pourraient ne pas fonctionner correctement.

3. TIGR® Matrix n'a pas été testé cliniquement dans le cas de plaies
contaminées ou infectées. Lutilisation d'un treillis ou d'un patch
synthétique dans une plaie contaminée ou infectée pourrait entrainer la
formation de fistules et/ou I'extrusion du treillis et n'est par conséquent
pas recommandée.

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

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

EVENEMENTS INDESIRABLES

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

PREPARATION AVANT UTILISATION

1. Retirer le papier daluminium externe et extraire le sachet interne contenant
le produit. Garder a l'esprit que I'extérieur du sachet interne n'est pas stérile.

2. Ouvrir soigneusement le sachet interne contenant la maille.

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

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Préparer le site dimplantation a |'aide de techniques chirurgicales standard.

2. Couper la maille chirurgicale TIGR® Matrix de maniére a ce quelle recouvre
correctement la zone du défaut.

3. Implanter la maille chirurgicale TIGR® Matrix selon les procédures
chirurgicales acceptées, quelle soit ouverte (p.ex. Lichtenstein, TIPP)
ou laparoscopique (p.ex. TAPP, TEP)

4. Fixer la maille chirurgicale TIGR® Matrix avec des sutures ou des agrafes
selon les pratiques chirurgicales en vigueur..

5. Placer Iétiquette de tragabilité dans le dossier médical du patient.

6. Ledispositif peut étre utilisé a sec.

STOCKAGE EMBALLAGE ET ELIMINATION
Stocker dans un endroit sec et froid a I'abri de I'humidité et de la chaleur
directe.

2. Stérile dans un emballage fermé et non endommagé avec la barriere
stérile intacte.

3. Une étiquette de tragabilité indiquant le numéro du lot de la prothése
est jointe a chaque emballage et doit étre placée dans le dossier médical
du patient.

4. Eliminer les unités contaminées, les composants et les emballages
en suivant les procédures standards de I'hopital et les précautions
universelles relatives aux déchets biologiques dangereux, ainsi que les
lois locales, nationales et fédérales.

LIMITATIONS DE GARANTIE

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

EXPLICATION DES SYMBOLES

Attention : Ce dispositif est réservé a une utilisation

par un médecin ou sur ordre de celui-ci.

Consulter les instructions d'utilisation.

Date de péremption.

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléene.

Extérieur du sachet Tyvek non stérile!

Réservé a un usage unique.

Référence catalogue.

Numéro de lot.

9. Date de fabrication.

10. Contenu de I'emballage.

11. Conditions de stockage.

12. Fabricant.

13. Conforme a la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs
meédicaux modifiée par la directive 2007/47/CE.

14. Ne pas restériliser.

15. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

PNV AWN
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Instrukgja Uzytkowania — POLSKI
OPIS PRZYRZADU

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

ze

wolno resorbowalne wiékno (laktyd i weglan trimetylenu) utrzymuje

wytrzymatos¢ mechaniczna przez 6 miesiecy, a badania in vivo w écianie
jamy brzusznej owcy wykazaty, ze wolno resorbowalne wtékno ulega petnej
absorpcji po okoto 36 miesigcach.

WSKAZANIA DO UZYCIA

Siatka chirurgiczna TIGR® Matrix jest przeznaczona do stosowania w celu
wzmacniania tkanek miekkich w przypadku ich ostabienia w nastepujacych
zabiegach: naprawa przepuklin i ubytkdw $ciany jamy brzusznej,
wzmocnienie Sciany jamy brzusznej, wzmocnienie ptatow miesniowych
i chirurgia rekonstrukcyjna piersi.

PRZECIWWSKAZANIA

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

OSTRZEZENIA

1.

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

. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci — sktadniki biodegradowalne

mogty nie zachowac wtasciwych parametréw.

. Siatka chirurgiczna TIGR® Matrix nie zostata przetestowana klinicznie

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

. Wylacznie do uzytku jednorazowego. Nie uzywac produktuy,

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

. Profil bezpieczenstwa i skutecznosci siatki chirurgicznej TIGR® Matrix

nie zostat okreélony dla zastosowan w potaczeniu z wchtanialnymi
urzadzeniami mocujgcymi.

. Profil bezpieczenstwa i skutecznosci siatki chirurgicznej TIGR® Matrix

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

. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania Siatki chirurgicznej TIGR®

Matrix podczas naprawy $ciegna nie zostaty potwierdzone.

. Poniewaz siatka TIGR® Matrix Surgical Mesh jest catkowicie wchtfanialna,

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

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

. Nalezy przed zastosowaniem doktadnie sprawdzi¢, czy opakowanie jest

nieuszkodzone i zamkniete, i czy bariery sterylnosci sg nienaruszone.

. Siatka powinna by¢ wystarczajgco duza, aby wystawac poza obszar wady.
. W razie infekcji nalezy postepowac zgodnie z zaaprobowang praktyka

chirurgiczng w celu zminimalizowania ryzyka koniecznosci usuniecia siatki.

REAKCJE NIEPOZADANE

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

torebke z produktem. Nalezy pamigtac, ze wewnetrzna torebka nie jest
sterylna po stronie zewnetrzne;j.

2. Ostroznie otworzy¢ wewnetrzng torebke, zawierajacg siatke.

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

INSTRU KCJE STOSOWANIA
. Przygotowa¢ miejsce implantacji, stosujac standardowe techniki

chirurgiczne.

2. Przyciac Siatke chirurgiczng TIGR® Matrix do rozmiaru odpowiedniego
do zakrycia uszkodzonego obszaru.

3. Przeprowadzi¢ implantacje Siatki chirurgicznej TIGR®  Matrix
zgodnie z aktualnie zaaprobowanymi procedurami postepowania
z siatkg chirurgiczng metodg otwartg (np. Lichtensteina, TIPP) lub
laparoskopowa (np. TAPP, TEP).

4. Ustabilizowac siatke chirurgiczng TIGR® Matrix przy pomocy szwéw lub
klamer zgodnie z aktualnie przyjetg praktyka chirurgiczna.

5. Umiesci¢ nalepke identyfikacyjng w karcie danego pacjenta.

6. Urzadzenie mozna urzywac suche.

PRZECHOWYWANIE, PAKOWANIE | UTYLIZACJA

1. Przechowywac w chfodnym, suchym miejscu, z dala od zrédet wilgoci
i ciepta.

2. Zawartos¢ zamknietego, nieuszkodzonego opakowania z nienaruszong
bariera sterylnosci jest sterylna.

3. Nalepka identyfikacyjna z numerem serii narzedzia protetycznego,
przeznaczona do umieszczenia w karcie pacjenta, znajduje sie w kazdym
opakowaniu.

4. Utylizowa¢ zanieczyszczone produkty, komponenty i materiaty
opakowaniowe zgodnie ze standardowymi procedurami szpitalnymi,
z zachowaniem ogélnych srodkéw ostroznosci przy materiatach
niebezpiecznych biologicznie i zgodnie z odpowiednimi przepisami
miejscowymi lub krajowymi.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI

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

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

OBJASNIENIE SYMBOLI

1. Uwaga: Jen produkt mozé by¢ stosowany urzadzenie
przez albo na zlecenie lekarza.

. Sprawdzi¢ w instrukgji obstugi.

. Data waznosci.

. Sterylizowano tlenkiem etylenu.

. Torebka Tyvek nie jest sterylna po zewnetrznej stronie!

. Wylacznie do jednorazowego uzytku.

. Numer katalogowy.

. Numer serii.

9. Data produkgji.

10. llos¢.

11. Warunki przechowywania.

12. Producent.

13.Zgodnos¢ z Dyrektywa o Urzadzeniach Medycznych

93/42/EWG, zmieniong Dyrektywa 2007/47/WE.
14. Nie sterylizowa¢ ponownie.
15. Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
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Instruksjoner for Bruk — NORSK

BESKRIVELSE AV PRODUKTET

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

INDIKASJONER FOR BRUK

TIGR® Matrix kirurgisk nett er beregnet for bruk til styrking av blgtvev
der det forekommer svakheter, i prosedyrer som involverer reparasjon
av brokk og defekter i bukveggen, styrking av bukveggen, styrking av
muskelklaffer og rekonstruktiv brystkirurgi.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke egnet for rekonstruksjon av kardiovaskulaere defekter.

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

ADVARSLER

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

2. Ma ikke brukes etter utlgpsdato siden de bionedbrytbare kompo-
nentene kan svekkes.

3. TIGR® Matrix er ikke klinisk testet pa kontaminerte eller infiserte sar.
Bruk av syntetisk nett eller plaster i et kontaminert eller infisert sar kan
fore til fisteldannelse og/eller ekstrusjon av nettet, og anbefales ikke.

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

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

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

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

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

FORHOLDSREGLER

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

2. Undersgk at pakningen er uskadet, udpnet og at den sterile barrier-
en er intakt for bruk.

3. Nettimplantatet skal vaere stort nok til 8 dekke og ga utover kantene
pa skaden.

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

BIVIRKNINGER

Mulige bivirkninger fra nettimplantatet er de som vanligvis knyttes
til alle implanterbare proteser inkludert, men ikke begrenset til,
infeksjon, inflammasjon, utsteting, erosjon, adhesjon, fisteldannelse,
seromadannelse, hematom og tilbakefall av brokk eller vevsdefekt.
Kjente bivirkninger etter rekonstruktiv brystkirurgi med eller uten
nett inkluderer, men er ikke begrenset til, implantatforskyvning,
infeksjon, betennelse, hematom, seromdannelse, nekrose, kapsulaer
sammentrekning, rift i implantat, og i sjeldne tilfeller er brystimplantat
forbundet med anaplastisk storcellelymfom (BIA-ALCL).

KLQRGJQRING FOR BRUK

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

2. Apne den indre posen som inneholder nettimplantatet forsiktig.

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

BRUKSANVISNING

1. Klargjer implantasjonsstedet ved bruk av standard
kirurgiske teknikker.

2. Tilpass TIGR® Matrix kirurgisk nett slik at det gir en tilstrekkelig
overlapping med det skadede omradet.

3. TIGR® Matrix kirurgisk nett skal implanteres i samsvar med
gjeldende, etablerte kirurgiske prosedyrer for bruk av nett,
enten apent (f.eks. i henhold til Lichtenstein, TIPP) eller
laparoskopisk (f.eks. TAPP, TEP)

4. Fest TIGR® Matrix kirurgisk nett med suturer eller stifter
i henhold til gjeldende kirurgisk praksis.

5. Fest den sporbare etiketten i pasientens journal.

6. Anordningen kan anvendes i en torr tilstand.

LAGRING, INNPAKNING OG AVHENDING

1. Oppbevares pa et kaldt, tort sted atskilt fra fukt og direkte varme.

2. Steril i udpnet og uskadet pakning med steril barriere intakt.

3. | hver pakning felger det med en sporbar etikett som identifiserer
partinummeret til implantatet, og denne legges i pasientens journal.

4. Kontaminerte enheter, komponenter og emballasje avhendes
i henhold til standard sykehusprosedyrer og universelle
forholdsregler for biologisk farlig avfall og gjeldende lokale og
nasjonale lover.

GARANTI OG BEGRENSNINGER

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

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

FORKLARING AV SYMBOLER
1. Forsiktig:
Denne enheten er begrenset til bruk av eller etter ordre fra lege.
. Se bruksanvisning.
. Brukes for dato.
. Sterilisert med etylenoksid.
. Tyvek-posen er ikke steril pa utsiden!
. Kun for engangsbruk.
. Katalognummer.
. Partinummer.
. Produksjonsdato.
10.Antall.
11.Lagringsforhold.
12.Produsent.
13.Samsvarer med direktivet om medisinsk utstyr 93/42/EEC,
endret ved direktiv 2007/47/EC.
14.Ikke resteriliser.
15.Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.
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Kullanim Talimatan - TURKCE

CiHAZ TANIMI

TIGR® Matrix Cerrahi Mesh, farkli degradasyon ozelliklerine sahip
iki farkl sentetik rezorbabl liften ortlmustar. Agirlik olarak matrisin
yaklasik %40'in1 olusturan hizli rezorbe olan lif, glikolid, laktid ve
trimetilen karbonat kopolimeridir. Agirlik olarak matrisin yaklasik
%60'1n1 olusturan yavas rezorbe olan lif, laktid ve trimetilen karbonat
kopolimeridir. implante edildiklerinde her iki lif kiitle hidrolizi ile
degrade olur, gli¢ retensiyonu azalir ve ardindan liflerin kitle kaybi
gerceklesir. in vitro test, hizl rezorbe olan lifin (glikolid, laktid ve
trimetilen karbonat) 2 haftadan sonra mekanik gtictinu kaybettigini
gostermistir ve koyunun abdominal duvarinda yapilan in vivo
calismalar, hizli rezorbe olan lifin 4 aydan sonra tamamen absorbe
oldugunu gostermistir. Ayni in vitro test, yavas rezorbe olan lifin
(glikolid, laktid ve trimetilen karbonat) 6 ay boyunca mekanik glicinu
korudugunu gostermistir ve koyunun abdominal duvarinda yapilan
in vivo calismalar, yavas rezorbe olan lifin yaklasik 36 aydan sonra
absorbe oldugunu géstermistir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

TIGR® Matrix Cerrahi Mesh; herni ve abdominal duvar defektlerinin
onarimi, karin duvari takviyesi, kas flep takviyesi ve rekonstriktif
meme cerrahisi gibi prosedurlerde zayif yumusak dokunun
glglendirilmesinde kullaniimak tizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Kardiyovaskuler defektlerin rekonstriksiyonu icin uygun degildir.
TIGR® Matrix Cerrahi Mesh, her zaman periton ile abdominal kaviteden
ayrilmalidir. Dogrudan kasik fitiginin iyilestirilmesi i¢in uygun degildir.

UYARILAR

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

2. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Biyolojik olarak
¢oziinebilen bilesenler yeterli performans géstermeyebilir.

3. TIGR® Matrix kontamine veya enfekte yarada klinik olarak test
edilmistir. Kontamine veya enfekte bir yarada herhangi bir sentetik
mesh veya yama kullanilmasi fistiil olusumuna ve / veya mesh
ekstriizyonuna yol acabilir ve 6nerilmez.

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

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

6. TIGR® Matrix Cerrahi Mesh'in tirojinekolojik kullaniminin giivenliligi
ve etkililigi kanitlanmamistir. Kilavuz icin FDAdan ve ingiltere
Saglik ve Klinik Miikemmellik Ulusal Enstittisi‘'den (NICE) guvenlik
iletisimlerine bakin.

7. TIGR® Matrix Cerrahi Mesh'in tendon onariminda kullaniminin
glvenliligi ve etkililigi kanitlanmamustir.

8. TIGR® Matrix Surgical Mesh'in tamamen yeniden emilebilir olmasi
nedeniyle, kalici yama destedinin gerekli oldugu onarimlarda
kullanilmamasi gerekmektedir.

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

2. Kullanimdan 6nce ambalajin zarar gérmemis, acilmamis ve steril
bariyerin intakt oldugunu kontrol edin.

. Mesh, defekt sinirini asacak kadar biiyiik olmalidir.

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

ADVERS REAKSIYONLAR

Mesh ile ilgili olasi advers reaksiyonlar, enfeksiyon, enflamasyon,
ekstriizyon, erozyon, adezyon, fistil formasyonu, seroma formasyonu,
hematom ve herni veya doku defektinin nikstni kapsayan ancak
bunlarla sinirli olmayan, her tiirli implante edilebilen protezle tipik
olarak iliskilendirilebilen reaksiyonlardir.

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

»w
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KULLANIMA HAZIRLAMA

. Disinda bulunan aliminyum folyoyu agin ve driintn icinde
bulundugu i¢ torbayi ¢ikarin. i¢ torbanin digi steril degildir.

. Meshin bulundugu ic torbayi dikkatli bir sekilde agin.

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

KULLANIM TALIMATLARI

1. Standart cerrahi teknikler kullanarak implantasyon
bolgesini hazirlayin.

2. Defekt alant ile yeterli bir rtiisme saglamak igin
TIGR® Matrix Cerrahi Mesh'i kirpin.

3. TIGR® Matrix Cerrahi Mesh'i, agik (6rn. Lichtenstein, TIPP'e gore)
veya laparoskopik (6rn. TAPP, TEP) olmak tizere mevcut kabul edilen
cerrahi mesh prosediirlerine gore yerlestirin.

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

5. Hastanin tibbi kaydina izlenebilirlik etiketi ekleyin.

6. Cihaz kuru halde kullanilabilir.

SAKLAMA AMBALAJLAMA VE ATMA
. Nem ve dogrudan isidan uzak serin ve kuru yerde saklayin.

2. Acilmamis ve zarar gérmemis ambalajinda, steril bariyer intakt
haldeyken steril durumdadir.

3. Protezin parti numarasini gosteren bir izlenebilirlik etiketi,
hastanin tibbi kaydina yerlestirilmek tizere her bir ambalajin icinde
bulunmaktadir.

4. Kontamine birimleri, bilesenleri ve ambalaj materyallerini, standart
hastane proseddrlerine, biyolojik tehlikeli atiklar icin evrensel
onlemlere ve gecerli yerel, eyalet ve federal kanunlara gére atin.

GARANTI REDDI

TIGR® Matrix Cerrahi Mesh (bundan bdéyle “lirlin” olarak anilacaktir)
dikkatlice kontrol edilmis kosullar altinda tretilmis olmasina ragmen
Novus Scientific AB (bundan boyle Novus olarak anilacaktir) triintin
kullanildigi kosullar tizerinde kontrol sahibi degildir. Dolayisiyla Novus,
zimni ticari garantiler veya amaca uygunluk garantileri dahil ancak
bunlarla sinirli olmamak tizere Grin ile ilgili her tirli agik ve zimni
garantiyi reddeder. Novus, hasarlar icin yapilan taleplerin garanti,
sozlesme, haksiz fiil veya baska bir sebebe dayanmasina bakilmaksizin,
urtintin herhangi bir kullanimi, kusuru, bozulmasi veya arizasindan
kaynaklanan herhangi bir dogrudan, dolayli veya arizi hasardan
veya herhangi bir tibbi giderden dolayi hicbir kisi veya kurulusa
karsi sorumlu olmayacaktir. Hig¢ kimse uriin ile ilgili olarak Novus'u
herhangi bir temsil veya garantiye baglama yetkisine sahip degildir.
Yukarida belirtilen sorumluluk redleri ve sinirlamalar, Federal ilag
ve Kozmetik Yasalari dahil olmak tizere yururlukteki yasanin zorunlu
hukumlerini ihlal edecek sekilde yorumlanmamalidir. Bu Garanti
Reddinde yer alan herhangi bir bélimiin veya sartin kanuna aykiri,
yururliige konamaz olmasi veya yetkili mahkeme tarafindan yartrlige
konulan gecerli yasayla celismesi halinde, Garanti Reddinin diger
bolumlerinin gegerliligi bu durumdan etkilenmez ve tim haklar ve
yukumlulikler, gecersiz kilinan ilgili htkimler Garanti Reddine dahil
edilmeyecek sekilde yorumlanmalidir ve uygulanmalidir.
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SEMBOLLERIN ACIKLAMASI

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

. Kullanim Talimatlarina bakin.

. Tarihinden 6nce kullanin.

. Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

. Tyvek torbasinin disi steril degildir!

. Tek kullanimliktir.

. Katalog numarasi.

. Parti Numarasi.

9) Uretim tarihi.

10.Miktar.

11.Saklama kosullari.

12. Uretici.

13.2007/47/EC Direktifi ile degistirilmis

93/42/EEC sayili Tibbi Cihaz Direktifine uygundur.
14.Tekrar sterilize etmeyin.
15.Ambalaj zarar gérmdusse kullanmayin
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Kayttoohjeet — SUOMI

LAITTEEN KUVAUS

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

KAYTTOINDIKAATIOT

TIGR® Matrix kirurginen verkko on tarkoitettu pehmytkudoksen heik-
kojen kohtien vahvistamiseen eri toimenpiteissd, kuten tyrien ja vatsan
seindman vikojen korjaustoimenpiteissd, vatsan seinamien vahvistami-
sessa, lihaslapan vahvistamisessa ja rinnan korjausleikkauksissa.

VASTA-AIHEET

Ei sovellu kardiovaskulaaristen vikojen rekonstruointiin. Vatsakalvon tu-
lee aina erottaa TIGR® Matrix Kirurginen verkko vatsaontelosta. Ei sovellu
suoran nhivustyran korjaukseen.

VAROITUKSET

1. Al kayts, jos ulko- tai sisipaketti on vahingoittunut ja/tai jokin
steriileista tai kosteusesteistd on vahingoittunut.

2. Ala kdytd viimeisen kiyttopaivan jalkeen - tuotteen biologisesti
hajoavat osat eivat valttamattd toimi riittavan hyvin.

3. TIGR® Matrixia ei ole testattu kliinisesti kontaminoituneiden tai
tulehtuneiden haavojen hoidossa. Synteettisen verkon tai paikan
kéyttaminen kontaminoituneen tai tulehtuneen haavan hoitoon voi
johtaa fistelin muodostumiseen ja/tai verkon puristumiseen, joten sita
ei suositella.

4. Vain kertakayttoon. Al3 kdytd, jos ulko- tai sisdpaketti on avattu ennen
alkuperaistd kayttotarkoitusta. Havitd kaikki laitteen kayttdmattomat
osat. Ald steriloi. Laite ei valttdmatta toimi riittdvan hyvin hajoamisesta
johtuen.

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

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

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

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

VAROTOIMET

1. Tamé tuote on tarkoitettu kaytettdvaksi ainoastaan
kaytoon tai lakarin maarayksesta.

2. Tarkista ennen kayttoa huolellisesti, etta pakkaus on vahingoittuma-
ton ja avaamaton ja etta steriili este on ehja.

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

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

HAITTAVAIKUTUKSET

Verkkoon liittyvat mahdolliset haittavaikutukset ovat sellaisia, jotka tyyp-
illisesti liittyvat istutettuun proteesiin, mukaan lukien, mutta rajoittumat-
ta: tartunnat, tulehdukset, puristuminen, eroosio, kiinnittyminen, fistelin
muodostuminen, serooman muodostuminen, hematooma ja tyran tai
kudoksen vian uusiutuminen. Rinnan korjausleikkausten tunnettuja hait-
tavaikutuksia verkon kanssa tai ilman ovat muun muassa implantin siirty-
minen pois paikaltaan, infektio, tulehdus, verenpurkaumat, serooman
muodostuminen, kuolio, kapseloituminen ja implantin repeytyminen
ja harvinaisissa tapauksissa implantteihin liittyva anaplastinen suurisolu-
lymfooma (BIA-ALCL).

lédkéreiden

KAYTTOVALMISTELUT

1.

2.
3.

Avaa ulkoinen alumiinifolio ja poista tuotteen siséltdva sisapussi.
Huomioi, etta sisapussin ulkopuoli ei ole steriili.

Avaa varovaisesti verkon siséltava sisapussi.

Poista verkko sisdpussista aseptisesti niin, ettd kétesi ovat steriilit ja
suojattu hansikkailla, tai steriilejd pihteja kéyttden, ja aseta verkko
steriilille alustalle.

KAYTTOOHJEET
1. Varmistele kdyttoalue tavallisia kirurgisia toimenpiteita noudattaen.

2.

3.

4,

5.
6.

Muotoile TIGR® Matrix Kirurginen verkko niin, ettd viallinen alue
peittyy riittavasti.

Istuta TIGR® Matrix Kirurginen verkko noudattaen kayttohetkella
hyvaksyttyja, kirurgisten verkkojen kdyttotapoja joko avoimesti
(esim. Lichensteinin mukaisesti, TIPP) tai laparoskooppisesti (esim.
TAPP, TEP).

Kiinnitd TIGR® Matrix Kirurginen verkko ompelein tai niitein
kayttohetkella hyvaksyttyjen kirurgisten toimintatapojen mukaisesti.
Kiinnita seurantamerkinta potilaan potilaskertomukseen.

Tuotetta voidaan kayttad kuivana.

VARASTOINTI, PAKKAUS JA HAVITTAMINEN

1.

2.

3.

4,

Sailyta viiledssa, kuivassa paikassa poissa kosteuden ja suoran lam-
mon laheisyydesta.

Laite on steriili ollessaan avaamattomassa ja vahingoittumattomassa
pakkauksessa, jonka steriilieste ei ole vahingoittunut.

Jokaisen paketin mukana tulee seurantamerkintg, jossa nakyy istut-
teen eranumero ja joka tulee liittaa potilaan potilaskertomukseen.
Havita kontaminoituneet yksikét, osat ja pakkausmateriaalit noudat-
taen sairaalan tavallisia toimenpiteitd, yleisid biovaarallisen jatteen
havittamiseen liittyvia varoituksia ja soveltuvia paikallisia, valtion ja
osavaltion lakeja.

VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE
Vaikka TIGR® Matrix Kirurginen verkko (tdsta eteenpdin “tuote”)

on

valmistettu  erittéin  tarkasti  valvotuissa  olosuhteissa,

Novus Scientific AB (tdsta eteenpdin Novus) ei pysty ohjaamaan
olosuhteita, joissa tuotetta kaytetaan. Novus kiistad siksi kaikki, seka
suoraan ilmaistut ettd epdsuorat, takuut tuotteeseen liittyen, mukaan
lukien, mutta rajoittumatta, kaikki epasuorat takuut kaupallisuudesta

tai

kayton sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Novus ei ole vastuussa

kenellekdan henkildlle tai taholle mistaan laaketieteellisistd kuluista

tai

suorista, epasuorista tai aiheutuvista vahingoista, jotka johtuvat

tuotteen mistdan kdytostd, puutteesta, viasta tai toimintahairiosta,
perustuivat kyseiset vaatimukset sitten takuuseen, sopimukseen,

rikkomukseen  tai

muuhun vastaavaan. Kenelldkdan henkilolla ei

ole oikeutta sitoa Novusta mihinkddn edustukseen tai takuuseen
tuotteeseen liittyen. YIld annettuja pois sulkemisia ja rajoituksia
ei ole tarkoitettu ja niita ei pidd tulkita pakollisia, soveltuvia lakeja

poissulkevina,

ja

mukaa lukien Yhdysvaltojen Liittovaltion ladke-
kosmetiikkalaki (Federal Drug and Cosmetic Act). Jos pateva

tuomioistuin pitdd mitddn tdman vastuuvapautuslausekkeen osaa tai
ehtoa laittomana, mahdottomana panna taytantoon tai sen katsotaan
rikkovan soveltuvaa lakia, muiden taman vastuuvapautuslausekkeen
osien patevyys ei muutu ja vastuuvapautuslausekkeen muut oikeudet
ja velvollisuudet ovat voimassa kuin kyseista osaa tai ehtoa ei olisi
pidetty pateméattdmana.

MERKKIEN SELITYS

1.

VCENOU A WN

14.
15.

. Valmistuspéi
10.
1.
12.
13.

Varoitus: Tamé tuote on tarkoitettu kaytettavaksi
ainoastaan lakareiden kaytoon tai ldkarin maarayksesta.

. Katso kayttoohjeita.

. Viimeinen kayttopaiva.

. Steriloitu kdyttaen etyleenioksidia.

. Tyvek-pussin ulkopuoli ei ole steriili!
. Vain kertakayttoon.

. Kataloginumero.

Erdnumero.

Maara.

Sailytysolosuhteet.

Valmistaja.

Noudattaa ladkintalaitedirektiivia 93/42/ETY,

jota on muutettu direktiivin 2007/47/EY mukaisesti.
Al3 steriloi.

Al4 kayts, jos pakkaus on vahingoittunut.
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038nyiec Xppon¢ — EAAHNIKA @
NEPIFPA®OH BOHOHMATOX

To xepoupyikd mAéypa TIGR® Matrix amoteleital amd SU0 SIAPOPETIKES
GUVOETIKEG, AMOPPOPHOIHES IVES, TTOU SIABETOLV SIAPOPETIKA XAPAKTNPIOTIKA
Sidomaonc. H ypriyopa amoppo@oupevn iva, n ormoia anmotehei mepimou To 40%
Tou BApouE TNG KrTPAG, ival éva CUPMOAUHEPEC YAUKOMSIoU, yahakTiSiou Kat
avBpakikoU Tpipebuleviov. H apyd amoppo@oupevn iva, n omoia amotehel
TiEPITou 10 60% Tou BAPOoUG TNE PRTPAG, Eival éva CUPTTOAUHEPEG YoAakTISiou
Kkat avOpakikoL TpipeBUAEViou. MeTd Ty UUTELON Kat ot U0 iveg StaomwvTal
HéOWw ONIKRG USPOAUONG, YEYOVOG TTIOU LEWWVEL TNV QVTOKT| EQEAKUCHOU Kat
TIPOKAAEL padikn) amAeLa Twv v, Melpdpartain vitro katédei§av 6tin ypriyopa
QAMOPPOPOUEVN iva (YAUKOASI0, yaAaKTISI0 Kat avBpaKIKO TPIHEBUAEVIO) XAvel
N MNXAVIKR TG SUvapn PETd TV mapodo 2 eBSouASwY Kat ot HENETEG in Vivo
OTO KOIIAKO TOiX WA TIPOBATOU KATESEIEAV OTL N YPriyopa amoppo@oUpevn iva
anoppo@atal MANPWE KETA and 4 prives. Ta idia in vitro melpdpata KatédeiEav
6Tl n apyd amoppo@oUpevn iva (YaAakTidlo Kat avBpakikd TpipeBulévio)
Statnpei ™ PNXavikr NG SUVapN PETA TV TTAPOSO 6 UNVWV KAl Ol MENETEG in
Vivo 0T0 KOINlaKO Toixwpa TpoPdtou Katédei§av Tt n apyd anoppopoUpeVn
iva amoppo@dtat HETA amd TEPITOU 36 PrVEG.

ENAEIZEIZ A TH XPHZH

To xelpoupylkd mAéypa TIGR® Matrix mpoopiletal yia xprion otnv
evioxuon Twv HoAaKWV 1I0TWv émou undpxet aduvapia, oe Siadikacieg mou
TEPINAUPAVOUV EMIOKEUN KRANG KAl ENATTWHATWY KOIMAKOU TOIXWHATOG,
gvioxuon KOIMOKOU — TOIXWHATOG, €ViOXUOn HUIKOU  TITEPUYIOU  Kat
£MAVOPOWTIKN XEIPOUPYIKH TOU HAGTOU.

ANTENAEIZEIX

Aev givat katdAnAo yia avdmiaon kapSiayyelakwy avwpahiwy. To XEIPOUPYIKO
mAéypa TIGR® Matrix mpénet va Siaxwpietat mavta amd tnv Kotakn koNdtnta
Héow Tou TEPITOVAIOU. AKATAAANAO ylo TNV QMOKATACTAON TNG AHEONG
BouBwvokAAnG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

1. Mn XpNOIHOTOIEITE £V N EEWTEPIKT) CUOKELATIA Eival KATESTPAUEVN 1Y/
Kal av To gpaypa uypasiag rj anooteipwong Sev eivat avémago.

2. Mnv TO XPNOIUOTIOIEITE HETA TNV Nuepopnvia ARENG — n amodoon Twv
BloSIAOTIDHEVIWY CUCTATIKWY EVEEXETAL VA NV EiVal ETAPKIG.

3. To TIGR® Matrix Oev £xel GOKIPOOTEl KAWVIKGA Of  HONUOHEVN
1 mpooBePAnpévn MANyn. H xprion omoloudnmote ouvBEeTIKOU TIAéyHaTOg
1 emMO£paTog og poAuopévn 1) TTPOOREBANPEVN TTANYF UMOpET va 08nyrRoet
€ OXNHATIOUO oUplyyiou fy/kat EwONoN Tou MAEYHATOG Kat Sev GUVICTATAL.

4. TNa pia xprion poévo. Mn XpnOIMOTIOIEITE av N EEWTEPIKN 1) ECWTEPIKN
ouokevacia €xel avolxBei mpwv amd Tt xprion. Amoppintete OAa
Ta pépn tou Bonbripatog mou Sev €xouv xpnotdomoinbei. Mnv Tto
EMAVATTOOTEIPWVETE. H GUOKEUT EVOEXETAL VA LN AEITOUPYOEL ETOPKWG
Aoyw amodOpunong TG,

5. H ao@ahela kal amoTeAECHATIKOTNTA TOU XEIPOUPYIKoU MAéypatog TIGR®
Matrix Sev éxouv KaBiepwBei yla Xprion HE GUOKEVEG QmOopPOPACIUNG
OTEPEWONG.

6. H ao@dlela Kat N OmmOTEAECUATIKOTNTA TOU XEIPOUPYIKOU TIAEYHATOG
TIGR® Matrix Sev éxouv amodeixBei 6oOV agopd o XPrion Tou OTo
OUPOTIOINTIKO Kal TO YUVAIKOAOYIKO cUoTnpa. Ma odnyieg, avatpéfte
OTIC AVAKOWVWOELG acpaleiac TNG Ymnpeoiac EAéyxou Tpo@iwv kat
Dappdkwv (FDA) Kat Tou EBvikou lvoTitoutou Yyeiag Kat YTTOSELYHATIKAG
KAhwikr¢ Mpaktiknc (NICE) Tou HB.

7. H ac@dahela kat n amoTeNeCHATIKOTNTA Tou TAéypatog TIGR® Matrix Sev
£xel amodelxOei GoOV aPopd 0NV ATTOKATACTAOT TEVOVTWV.

8. KaBwg 1o Xepoupyikd miéypa TIGR® Matrix Surgical Mesh ivat mirjpwg
amopPoPoIpo, Sev Ba MPEMEL va XPNOIUOTIOIETAL OE AITOKATACTACELG OTIG
oroieg anarteital poviun otripiEn amo To Méypa.

I1PO0YI\A EIZ
. Autr n ouokeun TeplopileTat yia xpncr] armd A KATOTV EVIOANG LAaTPOU.

2. Mpv amoé TN Xprion, ENéyETE IPOCEKTIKA AV ) CUCKEUATIa €XEL UTTOOTEI
PBOpPdA 1 €XEL AVOIXTEL KAl AV O ATIOCTEIPWHEVOC PPAYUAG ival GBIKTOC.

3. To mAéypa PEMEL va £XEL APKETO HEYEBOC WOTE va KAAUTTTEL €KTOON
HEYAAUTEPN a6 TO TTEPIBWPIO TOU EANEIMUATOG.

4. Ot NOIPWEELC TIPETTEL VAl AVTIMETWTICOVTAl CUMPWVA HE TIG ATTOSEKTEC
XEIPOUPYIKEC TIPAKTIKEC, WOTE VA ENAYICTOTTOLETAL
n avdykn a@aipeong Tou MAEypaToq.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

O1 mBavég avemBOUNTEG avTISPACEIG TTPOG TO TIAEYHA €ival QUTEG TTOU
ouvééovtal ouvHBWE HE OTIOLOSHTIOTE EUPUTEVOUEVO TIPOCOETIKG ULAIKO,
oupmepAapBavopEvwy, HETAED AWV, TG AoiHWENG, TNG PAEYHOVAG, TNG
e€wbnong, NG dlaPpwong, NG EMKOANCNG, TOU GXNHATIOUOU GUPLYYioy,
TOU OXNHATIOHOU UTOSEPUIKWY BUAAKWY 0pwWSOUG LYPOU (seroma), Tou
QAUHATWHATOG KA TNG EMAVEUPAVIONE TNG KAANG 1} TOU EANEIMHATOC TOU I0TOV.
Ol YVWwOTEG QvemBUUNTEG EVEPYEIEG HETA AMO EMAVOPBWTIKN XEIPOUPYIKT
TOU paotoU pe iy Xwpic mMAéypa mepIAapBAavouy, EVOEIKTIKE, HETATOMION
EUPUTEVHATOC, AOIHWEN, PAEYHOVH, QIPATWHA, CXNHATIOHOG OEPWHATOC,
VEKPWON, KAYPIKA OUCTON Kat prgn EMQUTELPATOC Kal, OF OTIAVIEG
TIEPUTTWOELC, EPPUTEVHA HAOTOU TIOU OXETI(ETAL PE AVATAACTIKO Aéppwpa
ano6 peydha kottapa (BIA- ALCL).
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MPOETOIMAZIA A XPHZH
. Avoi&te T0 s&wreleo PUNO a)\ouulwou Kat cx(pcupscrs mv anr&plm

OaKOUAa TIOU TIEPIEXEL TO TTPOIOV. MPEMEL va YVwpileTe OTI N ECWTEPIKN
oakoUAa Sev gival AMOoTEIPWHEVN EEWTEPIKA.

2. AVOI€TE TTPOCEKTIKA TNV ECWTEPIKK) CAKOUAA TIOU TIEPIEXEL TO TIAEYHAL.

3. AQQIPECTE PE AONTTIKO TPOTIO TO TAEyHA amd TNV E0WTEPIKT CAKOUAQ,
XPNOIHOTIOIWVTAG AMOCTEIpWHEVA YavTia 1 anooTelpwpévn Aafida kat
TOTMOBETAOTE TO MAEYHA OTO AMOCTEIPWHEVO TTESIO.

OAHTFIEZ XPHZHZ

1. MPOETOIPAOTE TO ONMEID EPPUTELONG XPNOILOTIOWVTAG  PBACIKEC
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

2. Koyte 1o miéypa TIGR® Matrix WOTE va a@rOETE EMAPKI UTTEPKAALYN
NG MPORBANMATIKAG TTEPLOXNG.

3. EMQUTEVOTE TO XEIPOUPYIKO TAéypa TIGR® Matrix oUpQWva pE
TG TPEKOUOEG amodekTég Sladikaocieq TOMOBETNONG  XEIPOUPYIKOU
TAéypatog, eite pe SidvolEn (my. katd Lichtenstein, Swafoufwviki
mponeptovaikyy  -TIPP), eite  Aamapookomkd (M.  Sakohakn
mipomepttovaikn -TAPP, ohikd e§wmepttovaikr -TEP)

4. ZtaBeporoleite TO Xelpoupylkd TAéypa TIGR © Matrix pe pappata
OUVOETHPEC, CUMPWVA E TIG TPEXOUOES AMOSEKTEC XEIPOUPYIKES TTPAKTIKEG.

5. EMKOMNIOTE TNV ETIKETA (XVNAACILOTNTAG OTOV ATPIKO PAKENO TOU AOBEVN.

6. H ouokeur| pmopei va xpnotpomotnBei Eepi.

AI'IOGHKEYZH ZYZKEYAZIA KAI AMOPPIWYH
- Na anoBnkevetar oe 8poceps, Enpod HEPOE, HaKPd amd vypacia Kat
AHECEC TTNYEC BepuoTNTAC.

2. AmooTelpwpévo Ot KAEOTH Kal &BIKTn OuoKevacia He avémago
AMOCTEIPWHEVO QPayUO.

3. Y& kdBe ouokevaoia £0WKAEIETAL HIA ETIKETA IXVNAACIPOTNTAG OTTOU
mpoaodiopiletal o aplBudg mMapTidag Tou MPOCHETIKOU UAIKOU, TPOG
EMKONANON OTOV IATPIKO PAKEAO TOU AOBEVN.

4. ATIOPPITITETE TIG EMMUONUOUEVEG HOVASEC, TA ECAPTHHATA KAl TA UNIKA
OUOKEVAOIaG akoAoUBWVTAG TIG TTPOTUTTEG VOOOKOUEIAKEG S1aSIKATieg
KAl TIC YEVIKEG TIPOYUAAEELG yia Ta Bloloyika emikivduva anéfAnta,
Kal OUHPWVA ME TNV 1OXUOUCA TOTIIKY, KPATIKI KAl OHOOTIOVSIOK
vopoBeaia.

AMOMNOIHZH EIMMYHZHZ

Av Kal To Aéypa Xelpoupyikd mAéypa TIGR® Matrix (0To £€1ig amokahoUpEevo
«TIPOIOV») £€XEl KATAOKEUQOTEL UMO OTEVA €ENEYXOHEVEG OULVONKES, N
Novus Scientific AB (oto €€ri¢ amokahoupevn Novus) Sev aokei Kavévav
€NEYXO OTIC OUVBNKEG OTIC OTTOIEG XPNOILOTIOIEITAL TO TIPOIOV. ZUVEMWG, N
Novus amoroleitat macag eyyinong, oagous 1 €UUEONG AVAPOPIKA HE
TO TPOIdVY, cupmepA\apBavopévng ala Oxt HE TIEPLOPIoPO, KABE Eupeonc
£YYUNONG EUTOPEVCIUOTNTAG 1) KATAMNAGTNTAC YIa CUYKEKPIpEVO oKomo. H
Novus dev givat umevBuvn évavTt 0loSHTIOTE TTPOOWTTIOU 1} OPYAVIGHOU YIa
TUXOV LaTPIKA £€08a TTOL TIPOKUPOUV €€ AUTiag O1AOSHTTOTE AUEDNG, EPHEDNG,
Tuxaiag i pn PAARNG mou TMPokANRBNnke amd tn Xprion, eAdttwpa, BAGBN
1} SUCAEITOUPYIa TOU TTPOIOVTOG, AKAUN Kat av N a&iwon mMPog TOIAUTES TUXOV
{nuieg eyeipetal Baocet eyyvnong, ouppaong, adikompa&iog r AAMwe. Kavéva
mpoowrio Sev éxel oladnmote Sikaodooia Séopevong Tng Novus wg mpog Tnv
QVTIMTPOCWITELAN ) TV EYYUNCN AVAPOPIKA HE TO TTPOIOV. Ot EEAPETEIS Kat OL
TIEPIOPIOHOI TTOU OpilovTal TapamAavw Sev £KouV KOO, Kat Sev Ba Tpémel va
£PUNVEVOVTAL E TPOTIO TTOU VA QVTIKEIVTAL OTIG UTTOXPEWTIKEG PUBUIOEIS TNG
£@appolOpeVNG vopoBesiag, cupmepIA\apBavopévng kat Tng vopoBeaiag mepi
PapHAKWY Twv Hvwpévwy MoAitewwy. Edv 0108AMOTE TUAHA TNEG Tapovong
Amormoinong Eyyunong kpiBei wg mapdvopo, pn Qappoctpo 1 avtifeto pe
mv epappolopevn VOHoBEsia, N eyKUPOTNTA TWV UMONOITWY TUNHATWY
™G mapouong Amomoinong Eyyunong dev emnpedletal kat kdbe Sikaiwpa
1) unoxpéwon Ba eppnvevovTal kat Ba epappolovtal dTwG Kat Qv n mapovoa
Amomoinon Eyyonong Sev TepIEixE TO GUYKEKPIHEVO TUIHA 1} OPO TTOU KPiveTal
w¢ AKUPOG.

EMEZHIHZIH TQN ZYMBOAQN
1. Mpoaooxn: Autr n cuokeun eplopiletal yia xprion

anoé 1 KATOMV EVTIONNG 1ATPOU.
. Ta ™ xprion, cupBoUAEUTEITE TIG OSNYiEC.
. Na xpnoponotgital mpiv and v nuepopnvia.
. AmooTelpwpévo He Xprion o&eldiou Tou atbuleviou.
. O odkog Tyvek Sev givat amooTelpwpévog

oV eEWTEPIKA EMPAvelal
. Ta pia xprion povo.
. Cataolgue number.
. Ap1BpOC KaTahoyou.
. Huepounvia kataockeurg
10.MocdtnTa.
11. ZuvBrikeg amoBrikeuong.
12. KataokevaoTig.
13. Zuppop@wveTal pe Tnv Odnyia mepi laTPOTEXVONOYIKWV

nipoiovtwy 93/42/EOK 6mw¢ auTr| Tpomomolnonke
He v Odnyia 2007/47/EE.

14. MnVv EMQVOTTOOTEIPWVETE.
15. Mn XpNOIMOTIOIEITE AV I CUOKEVAGIA Eival KATECTPAUMEVN.

A wN
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Uputstvo za upotrebu — SRPSKI

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

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

TIGR® Matrix hirurska mreZica je namenjena za upotrebu u ojatavanju
mekog tkiva gde je ono slabo, u procedurama koje ukljucuju:
saniranje hernija i nedostataka na trbusnom zidu, ojacanje trbusnog
zida, ojacanje misi¢nog tkiva i rekonstruktivnu hirurgiju dojki.

KONTRAINDIKACIJE

Nije pogodna za rekonstrukciju kardiovaskularnih defekata.
TIGR® Matrix hirurska mrezica uvek mora da bude odvojena od
abdominalne 3Supljine peritoneumom. Nije pogodna za sanaciju
direktnih inguinalnih hernija.

UPOZORENJA

1. Nemojte koristiti ako je oSteceno spoljasnje ili unutrasnje
pakovanije i/ili ako sterilna ili barijera za vlagu nije netaknuta.

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

3. TIGR® Matrix nije klini¢ki testiran na kontaminiranim ili infi-
ciranim ranama. Upotreba bilo koje sinteticke mrezice ili flastera
na kontaminiranoj ili inficiranoj rani moze da dovede do formiranja
fistule i/ili izvlacenja mreZice i to se ne preporucuje.

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

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

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

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

8. Budu¢i da je TIGR® Matrix hirurSka mreZica u potpunosti
resorptivna, ona ne bi trebalo da se koristi za reparaciju kada
mrezica treba da obezbedi trajnu potporu.

MERE OPREZA
. Ovaj proizvod je ogranicen za upotrebu od strane lekara

ili po nalogu lekara.

2. Pre upotrebe pazljivo proverite da li je ambalaza neostec¢ena
i neotvorena i da i je sterilna barijera netaknuta.

3. Mrezica bi trebalo da bude dovoljno velika da prelazi preko
ivica defekta.

4. Infekcije treba leciti u skladu sa prihvatljivom hirurskom praksom
kako bi se umanijila potreba za uklanjanjem mrezice.

NEZELJENE REAKCIJE

Moguce nezeljene reakcije pri upotrebi mrezice su one koje su obi¢no
povezane sa bilo kakvom implantantnom protezom, ukljucujudi,
izmedu ostalog, ekstrudiranje, eroziju, adheziju, formiranje fistule,
formiranje seroma, hematom i ponovno pojavljivanje hernije ili
ostecenja tkiva.

Poznate nezeljene reakcije nakon rekonstruktivne operacije dojke
sa mrezicom ili bez nje ukljucuju, izmedu ostalog, premestanje
implantata, infekciju, upalu, hematom, formiranje seroma, nekrozu,
kapsularnu kontrakciju i rupturu implantata i, u retkim slucajevima,
anaplasti¢ni krupnocelijski limfom povezan sa grudnim implantatima
(BIA-ALCL).

PRIPREMA ZA UPOTREBU
. Otvorite spoljasnju aluminijumsku foliju i uklonite unutrasnju
kesicu u kojoj se nalazi proizvod. Imajte na umu da spoljasnjost
unutrasnje kesice nije sterilna.
2. Pazljivo otvorite unutrasnju kesicu u kojoj se nalazi mrezica.
Asepti¢no izvadite mrezicu iz unutrasnje kesice sterilnim rukama u
rukavicama ili sterilnim forcepsom i stavite mrezicu u sterilno polje.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Pripremite mesto implantacije koristeci standardne hirurske tehnike.

2. lIsecite TIGR® Matrix hirursku mreZicu tako da moze adekvatno da
prekrije podrucje ostecenja.

3. Implantirajte TIGR® Matrix hirursku mreZicu u skladu sa trenutno
prihvacenim procedurama implantiranja hirurskih mrezica
u otvorenom ili laparoskopskom hirurs$kom zahvatu.

4. Fiksirajte TIGR® Matrix hirursku mrezicu koncem ili spajalicama
u skladu sa trenutno prihvacenim hirurskim praksama.

5. Zalepite oznaku za pracenje u pacijentov medicinski karton.

6. Proizvod moze da se koristi u suvom stanju.

CUVANJE PAKOVANJE | ODLAGANJE
. Proizvod ¢uvajte na hladnom | suvom mestu daleko od vlage

i direktne toplote.

2. Proizvod je sterilan ako se nalazi u neotvorenom i neostecenom
pakovanju sa netaknutom sterilnom barijerom.

3. Oznaka za pracenje koja sadrzi serijski broj proteze nalazi se u svakom
pakovanju i potrebno je da se zalepi u medicinski karton pacijenta.

4. Odlozite kontaminirane delove, komponente i ambalazne materijale
na otpad u skladu sa standardnim bolnickim procedurama,
univerzalnim merama predostroznosti za biohazardni otpad
i vaze¢im lokalnim, drZzavnim i saveznim zakonima.

ODRICANJE OD GARANCUE

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

OBJASNJENJE SIMBOLA
1. Oprez: Ovaj proizvod je ogranicen za upotrebu
od strane lekara ili po nalogu lekara.
. Pogledajte uputstvo za upotrebu.
. Rok upotrebe.
. Sterilisano etilen oksidom.
. Spoljasnja strana Tyvek kesice nije sterilna!
. Samo za jednokratnu upotrebu.
. Kataloski broj.
. Serijski broj.
. Datum proizvodnje.
10.Kolicina.
11.Uslovi ¢uvanja.
12.Proizvodac.
13.Ispunjava zahteve Direktive o medicinskim sredstvima 93/42/EEC,
izmenjene i dopunjene kroz Direktivu 2007/47/EC.
14.Nemojte ponovo sterilisati.
15.Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno.
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Upute za uporabu — HRVATSKI

OPIS PROIZVODA

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

INDIKACIJE ZA UPORABU

Kirurska mrezica TIGR® Matrix namijenjena je za uporabu za pojacanje
mekog tkiva gdje je ono slabo, u zahvatima koji uklju¢uju popravak
hernije i defekata abdominalne stijenke, ojacanje abdominalne
stijenke, ojacanje misi¢nog tkiva i rekonstruktivnu kirurgiju dojke.

KONTRAINDIKACIJE

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

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

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

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

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

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

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

7. Sigurnost i ucinkovitost kirurske mrezice TIGR® Matrix nisu
potvrdene za uporabu za reparaturu tetive.

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

MJERE OPREZA

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

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

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

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

NEZELJENE REAKCIJE
Moguce neZeljene reakcije na uporabu mreZice su one tipicno

povezane s bilo kojim implantatom, ukljucujuci, ali bez ogranicenja
na, infekcije, upale, ekstruzije, eroziju, adheziju, formiranje fistula,
formiranje serome, hematoma i ponovno pojavljivanje hernije ili
ostecenja tkiva.

Poznate nezeljene reakcije nakon rekonstruktivne kirurgije dojke
s mrezicom ili bez nje ukljucuju, ali nisu ograniene na, pomicanje
implantata, infekciju, upalu, hematom, stvaranje serome, nekrozu,
kapsularnu kontrakciju i puknuce implantata, a u rijetkim slu¢ajevima
anaplasti¢ni limfom velikih stanica povezan s implantatom dojke.
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PRIPREMA ZA UPORABU
. Otvorite vanjsku aluminijsku foliju i uklonite unutarnju vrecicu

u kojoj se nalazi proizvod. Zapamtite da unutarnja vrecica nije
sterilna izvana.

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

3. Asepti¢no izvadite mrezicu iz unutarnje vrecice sterilnim rukama
u rukavicama ili sterilnim forcepsom te stavite mrezicu na
sterilno podrugje.

UPUTE ZA UPORABU

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

2. Izrezite kirursku mrezicu TIGR® Matrix tako da prekrije podruéje
ostecenja.

3. Implantirajte kirur$ku mrezicu TIGR® Matrix u skladu s trenutno
prihvacenim zahvatima implantiranja kirurskih mrezica u
otvorenoj (npr. prema Lichtensteinu, TIPP) ili laparoskopskoj
(npr. TAPP, TEP) kirurgiji.

4. Fiksirajte kirursku mrezicu TIGR® Matrix kirurskim koncem ili
staplerima u skladu s trenutno prihva¢enom kirurskom praksom.

5. U pacijentovu medicinsku dokumentaciju nalijepite naljepnicu
proizvoda u svrhu sljedivosti.

6. Proizvod se moze koristiti u suhom stanju.

CUVANJE PAKIRANJE | ZBRINJAVANJE
. CuvaJte na hladnom, suhom mjestu, daleko od vlage i izravnog

suncevog svjetla.

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

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

4. Bacite kontaminirane proizvode, komponente i ambalazu
u skladu sa standardnim bolnickim postupkom, univerzalnim
mjerama opreza za bioloski rizican otpad te vazecim lokalnim,
drzavnim i saveznim propisima.

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

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

OBJASNJENJE SIMBOLA

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

. Pogledajte Upute za uporabu.

. Upotrijebiti prije ovog datuma.

. Sterilizirano etilen oksidom.

. Tyvek vrecica nesterilna izvana!

. Samo za jednokratnu uporabu.

. Kataloski broj.

. Serijski broj.

. Datum proizvodnje.

10.Koli¢ina.

11.Uvjeti cuvanja.

12.Proizvodac.

13.Sukladno Direktivi Vije¢a za medicinske proizvode 93/42/EEC,

s dodatkom u Direktivi 2007/47/EC.
14.Nemojte ponovno sterilizirati.
15.Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno.
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sl MANUFACTURER

Novus Scientific AB
Virdings Allé 2
SE-754 50, Uppsala
Sweden

Tel: +46 18 700 11 50
E-mail: info@novusscientific.com
www.novusscientific.com

PATENTS

TIGR® is a registered trademark for Novus Scientific. The product is protected by EP1674048;
EP1870056; EP2002800; US 8,016,841; US 8,083,755; US 8,313,499; US 8,906,047; US 9,566,370; US

9,668,847; US 9,717,825; US 9,750,854; US 10,342,653; AU2008202439; CN 10140748 & JP5203808.

Other patents pending worldwide.
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