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TiO2MeshTM is not made with natural rubber 
latex.

Federal law (USA) restricts this device to sale by 
or on the order of physician.

FDA certified color additive ([Phthalocyaninato 
(2-)] Copper Blue) was used as a pigment in a 
concentration of max 0.5% by weight of the 
blue monofilament.

BioCer and TiO2MeshTM are trademarks of Bio-
Cer Entwicklungs-GmbH in Bayreuth.

This IFU is valid for both types, TiO2MeshTM as 
well as TiO2MeshTM light.

The link for the Summary of Safety and Clinical 
Performance (SSCP) can be found at https://
www.biocer-gmbh.de/reports

MRD104.09/2021-07

Beschreibung
TiO2MeshTM besteht aus gewirktem monofilem Polypropylen 
und besitzt eine großporige Struktur mit blauen Orientierung- 
streifen. Die Oberfläche des chirurgischen Netzimplantates ist 
mit Titandioxid beschichtet. Eine Beeinflussung radiologischer 
Diagnoseverfahren (Röntgen, CT-, MRT- und US-Untersuchung) 
durch die Titandioxidumhüllung des Kunststoffes ist nicht 
gegeben. Das Gewirke kann in beide Richtungen gedehnt werden 
und ist hinsichtlich seiner Reißfestigkeit auf die Dynamik des 
Körpergewebes abgestimmt. TiO2MeshTM ist in unterschiedlichen 
Formen und Größen erhältlich. Die Sterilisation erfolgt mit 
Ethylenoxid.

Indikation
TiO2MeshTM ist ein chirurgisches Netzimplantat und dient zur 
Verstärkung von Gewebedefekten der Bauchwand, bei denen 
ein nicht resorbierbares unterstützendes Material erforderlich 
ist. Anwendungen hierfür sind u.a. die Reparation von Leisten- 
und Narbenhernien in allen gängigen Operationsmethoden. 
TiO2MeshTM ist sowohl für laparoskopische als auch für offene 
Verfahren einsetzbar.

Gegenanzeigen
Verwenden Sie TiO2MeshTM nicht bei Patienten in der 
Wachstumsphase wie Kindern und Säuglingen.
Das Netzimplantat ist nicht an kontaminierten oder entzündeten 
Stellen einzusetzen.

Warnhinweise
Das Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Verwenden 
oder sterilisieren Sie keinen Teil des Produktes ein zweites 
Mal. Eine Wiederverwendung von Einmalprodukten kann 
schwerwiegende gesundheitliche Beeinträchtigungen nach sich 
ziehen und zu einer Fehlfunktion des Implantates führen. Die 
Implantate sind in einer Doppelverpackung steril verpackt. Die 
Unversehrtheit der Verpackung ist sorgfältig vor dem Einsatz 
zu prüfen. Bei beschädigter, offener oder durch feuchteter 
Verpackung ist das Implantat keinesfalls zu verwenden. 
Beschädigte Produkte dürfen nicht verwendet werden. Um 
die Reißfestigkeit von TiO2MeshTM zu gewährleisten, sollte der 
Kontakt mit scharfen Gegenständen bei der Implantation nicht 
über die übliche klinische Anwendung hinausgehen, so dass eine 
Beschädigung der Netzstruktur vermieden wird.

Nebenwirkungen
Mögliche unerwünschte Nebenwirkungen bei der Verwendung 
von TiO2MeshTM Netzimplantaten sind u.a. Serome, Hämatome, 
Rezidive, Infektionen, viszerale Verwachsungen, Netzmigration 
und Fistelbildung. Wie alle Fremdkörper kann das Produkt 
eine präexistierende Infektion bzw. Kontamination der Wunde 
negativ beeinflussen. Wie in der Literatur beschrieben, sind bei 
der Verwendung von Netzimplantaten weitere Nebenwirkungen, 
wie Netzschrumpfung, chronischer Schmerz und Minderung der 
Spermienqualität nicht auszuschließen. Weitere Faktoren, wie 
Alter und Geschlecht, sowie Komorbidität und Hernienausmaß 
können eine Beeinflussung von Nebenwirkungen darstellen.

Vorsichtsmaßnahmen
Dieses Produkt ist nur von Ärzten einzusetzen, die mit den 
diesbezüglichen chirurgischen Techniken vertraut sind. Vor 
Einsatz von TiO2MeshTM sollte der Arzt die Größe der Bruchpforte 
prüfen und auf eine ausreichende Überlappung achten. Zur 
Minimierung postoperativer Komplikationen und Rezidive ist 
eine ausreichende Fixierung des Netzes erforderlich. Dies kann 
entsprechend der chirurgischen Praxis mit Nähten (resorbierbar / 
nicht resorbierbar) Klebern, Tackern, Klammern erfolgen. Bei einer 
Fixation des Netzes mit Nähten, Klammern oder Tackern in der 
Nähe von Nerven und Gefäßen ist besondere Vorsicht geboten. 
Bei einer Individualanpassung der Netze durch Schneiden bitten 
wir zu berücksichtigen, dass die stumpfen, lasergeschnittenen 
Netzkanten zur Vermeidung von Mikrotraumata hierdurch entfernt 
werden. Um eine hohe Reiß- und Zugfestigkeit von TiO2MeshTM 
zu erhalten, sind Einschnitte und Aussparungen in Richtung der 
blauen Streifen generell zu vermeiden (gilt nicht für TiO2Mesh™ 
light). Für Indikationen bei denen ein Einschnitt erforderlich ist, 
stehen speziell gefertigte Netze des Herstellers zur Verfügung.

Postoperative Empfehlungen
Schweres Heben, körperliche Arbeit sowie sportliche Aktivitäten 
sollten für 4 – 6 Wochen vermieden werden.

Aufbewahrung
Die empfohlenen Lagerbedingungen sind trocken bei 
Raumtemperatur, geschützt vor Feuchtigkeit und direkter 
Hitzeeinwirkung, vor UV-Licht schützen, nur in der 
Originalverpackung lagern, nach Ablauf des Verfalldatums nicht 
mehr verwenden.

Erklärung der Symbole auf der Verpackung
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Description
TiO2MeshTM is made from a monofilament polypropylene 
thread and has a large-pore structure with blue orientation 
stripes. The surgical mesh implant has a titanium dioxide-
coated surface. The titanium dioxide coating around the 
plastic has no influence on radiological diagnostic procedures 
(x-ray, CT, MRT and ultrasound scans). The fabric can be 
stretched in both directions and is highly flexible to react to 
body dynamics. TiO2MeshTM is available in different shapes 
and sizes. Sterilization is performed with ethylene oxide.

Indications
TiO2MeshTM is a surgical mesh implant specially indicated 
for repair of tissue defects of the abdominal wall, where a 
non-reabsorbable support material is required. Relevant 
applications include the repair of inguinal and incisional 
hernia in all common surgical methods. TiO2MeshTM can be 
used for both laparoscopic and other open procedures.

Contraindications
Do not use TiO2MeshTM in patients in the growth period, such 
as children and infants. The mesh implant is not for use in 
sites which are contaminated or infected.

Warnings
The product is intended for single use only. Never re-use or 
re-sterilize any part of the product. Re-use of a single use 
product can lead to severe health problems and can cause 
the implant to malfunction. The implants are packaged 
in a sterile double-wrap packaging. Carefully check that 
the package is undamaged before use. If the package is 
damaged, open or moist, do not use the implant. Do not 
use damaged products. In order to guarantee the tensile 
strength of TiO2MeshTM, contact with sharp objects should 
not exceed standard clinical practice during implantation in 
order to avoid damage to the mesh structure.

Side effects
Possible adverse effects from the use of TiO2MeshTM mesh 
implants include seroma, hematoma, recurrence, infection, 
visceral adhesions, mesh migration and fistula formation. 
Like all foreign bodies, this product may have a negative 
effect on pre-existing infection or contamination of the 
wound. As described in the literature, additional adverse 
effects including mesh shrinkage, chronic pain and reduction 
in sperm quality cannot be ruled out in connection with the 
use of mesh implants. Additional factors, such as age and 
gender, in addition to comorbidity and the extent of the 
hernia, may have an impact on adverse effects.

Precautions
The product should only be used by doctors who are 
familiar with surgical techniques of this type. Before using 
TiO2MeshTM, the physician should check the size of the 
hernial orifice and ensure a sufficient overlap. To minimize 
postoperative complications and recurrences, the mesh must 
be adequately affixed. This can be conducted in accordance 
with surgical practices using stitches (resorbable and non-
resorbable), adhesives and staples. Take special caution 
when affixing the mesh with sutures, staples or tackers 
in the vicinity of nerves and vessels. When adjusting the 
meshes individually by cutting them, please bear in mind 
that by doing so you also remove the blunt laser-cut edges 
of the mesh which are intended to prevent microtraumata. 
In order to maintain the high tensile strength of TiO2Mesh™, 
incisions and recesses in the direction of the blue strips must 
generally be avoided (does not apply to TiO2Mesh™ light). 
The manufacturer offers specially manufactured meshes for 
indications where an incision is necessary.

Post-operative recommendations
Heavy lifting, physical work and sport should be avoided for 
4-6 weeks.

Storage
The recommended storage conditions are dry at room 
temperature, away from moisture and direct heat, protected 
against UV light, in the original packaging only, do not use 
past the expiration date.

Explanation of symbols on the packaging

Description
TiO2MeshTM est tricoté à partir de polypropylène monofil et 
possède une structure à grands pores avec des bandes 
d’orientation bleues. La surface du filet prothétique chirurgical 
est recouverte de dioxyde de titane. Le revêtement en dioxyde 
de titane de la matière plastique n’a aucun effet connu sur les 
procédés radiologiques de diagnostic (radiographie, scanner, 
IRM et échographie). Le treillis peut être dilaté dans les deux 
sens, et sa résistance a été adaptée à la dynamique des tissus 
corporels. TiO2MeshTM est commercialisé dans différentes 
formes et tailles. Il est stérilisé à l’oxyde d’éthylène.

Indication
TiO2MeshTM est un filet prothétique chirurgical indiqué pour le 
renfort des défauts tissulaires de la paroi abdominale nécessitant 
un matériau de renfort non résorbable, notamment pour la 
réparation d’hernies inguinales et incisionnelles par toutes les 
méthodes chirurgicales courantes. TiO2MeshTM peut être utilisé 
aussi bien en chirurgie laparoscopique qu’en chirurgie ouverte.

Contre-indications
TiO2MeshTM ne doit pas être utilisé chez les patients en phase 
de croissance, les enfants et les nourrissons. Le filet prothétique 
ne doit pas être utilisé sur une plaie en cas de contamination ou 
d’inflammation.

Mises en garde
Le produit est à usage unique. N’utilisez et ne stérilisez jamais le 
produit une deuxième fois. Toute réutilisation de produits à usage 
unique peut entraîner des risques graves pour la santé ainsi qu’un 
dysfonctionnement de l’implant. Les implants sont conditionnés 
dans un emballage double stérile. Vérifiez minutieusement 
l’intégrité de l’emballage avant l’intervention. N’utilisez en aucun 
cas l’implant si l’emballage est endommagé, ouvert ou humide. 
Les produits endommagés ne devront en aucun cas être utilisés. 
Pour assurer la résistance de TiO2MeshTM, il convient, au cours 
de l’implantation, d’éviter tout contact avec des objets pointus 
autre que ceux d’usage pour une application clinique, afin de 
prévenir tout endommagement de la structure du filet.

Effets indésirables
Les effets indésirables suivants sont possibles en cas d’utilisation 
des filets prothétiques TiO2MeshTM : séromes, hématomes, 
récidives, infections, lésions viscérales, déplacement du filet 
et formation de fistules. Comme tout corps étranger, le produit 
peut avoir une influence négative sur une infection ou une 
contamination préexistante de la plaie. Comme indiqué dans la 
littérature, d’autres effets indésirables, comme un rétrécissement 
du filet, des douleurs chroniques et une réduction de la qualité 
des spermatozoïdes, ne peuvent pas être exclus en cas 
d’utilisation de filets prothétiques. D’autres facteurs, comme 
l’âge et le sexe, mais aussi la comorbidité et les dimensions de 
la hernie, peuvent avoir une influence sur les effets indésirables.

Mesures de précaution
Seuls des médecins familiarisés avec les techniques 
chirurgicales d’insertion de cet implant se chargeront de cette 
intervention. Le médecin devrait contrôler avant la mise en place 
du filet TiO2MeshTM la taille de l’orifice herniaire et s’assurer que le 
chevauchement sera suffisant. Afin de réduire les complications 
post-opératoires et les récidives, une fixation suffisante du filet 
doit être assurée. Cela peut être effectué à l’aide de sutures 
(résorbables / non résorbables), d’adhésifs, d’agrafes ou de 
clips, selon le cabinet de chirurgie. La prudence est de mise en 
cas de fixation du filet à l’aide de sutures, de clips ou d’agrafes 
à proximité de nerfs et de vaisseaux. Si le filet est découpé pour 
une adaptation individuelle supplémentaire, il faut savoir que 
ses bords émoussés découpés au laser, qui servent à prévenir 
tout microtraumatisme, seront alors enlevés. Afin de préserver 
la résistance élevée de TiO2Mesh™ au déchirement et à la 
traction, il convient, en règle générale, d’éviter les incisions et les 
encoches dans la direction des bandes bleues. (ne s’applique 
pas à TiO2Mesh™ light) Pour les indications pour lesquelles une 
incision est nécessaire, des filets spécialement conçus par le 
fabricant sont disponibles.

Recommandations post-opératoires
Il est recommandé d’éviter de soulever des objets lourds, 
d’effectuer un travail corporel ou de pratiquer une activité 
sportive pendant 4 à 6 semaines.

Conservation
Il est conseillé de conserver le produit dans l’emballage d’origine 
au sec, à température ambiante, à l’abri de l’humidité, de toute 
source de chaleur directe et de la lumière UV. Ne pas utiliser 
après la date limite d’utilisation.

Explication des symboles figurant sur l’emballage

Descripción
TiO2MeshTM está compuesta por monofilamentos de 
polipropileno y cuenta con una estructura de grandes poros 
con bandas de orientación azules. La superficie de la malla 
quirúrgica está revestida con dióxido de titanio. El revestimiento 
de dióxido de titanio del plástico no tiene ninguna influencia 
en los procedimientos diagnósticos radiológicos (radiografía, 
exploración por TAC, por resonancia magnética y por 
ultrasonido). El género se puede extender en ambos lados y se 
adapta, gracias a su gran resistencia a la rotura, a la dinámica 
del tejido corporal. TiO2MeshTM está disponible en diferentes 
formas y tamaños. La esterilización se realiza con óxido de 
etileno.

Indicación
TiO2MeshTM es una malla quirúrgica para reforzar los tejidos 
dañados de la pared intestinal en los que se precise un material 
suplementario no reabsorbible. Sus aplicaciones son, entre 
otras, las hernias inguinales e incisionales en todos los métodos 
quirúrgicos habituales. TiO2MeshTM se puede emplear tanto para 
una laparoscopia como en procedimientos abiertos.

Contraindicaciones
TiO2MeshTM no se deberá utilizar en pacientes en fase de 
crecimiento, como niños y lactantes. La malla no podrá utilizarse 
si está contaminada o inflamada.

Advertencias
Este producto está indicado para un solo uso. No reutilice ni 
vuelva a esterilizar ninguna parte del producto. La reutilización 
de productos de un solo uso puede tener efectos adversos para 
la salud y producir problemas en el funcionamiento del implante. 
Los implantes disponen de un doble embalaje esterilizado. Se 
deberá comprobar antes de su empleo la integridad del paquete. 
En caso de que el embalaje esté dañado, abierto o mojado, 
no se deberá utilizar el implante. Los productos dañados no 
deberán utilizarse. Para garantizar la resistencia a roturas de 
la TiO2MeshTM, el contacto con objetos puntiagudos durante la 
implantación no debe ir más allá del habitual en las aplicaciones 
clínicas, para evitar dañar la estructura de la malla.

Efectos secundarios
Entre los posibles efectos secundarios no deseados de la malla 
TiO2MeshTM se encuentran, entre otros, seroma, hematomas, 
recurrencia, adherencias viscerales, migración de la malla 
y formación de fístulas. Como todos los cuerpos extraños, 
este producto puede influir negativamente en una infección 
preexistente o en la contaminación de las heridas. Como se 
indica en los datos publicados, el uso de implantes de malla 
puede tener otros efectos secundarios, como el encogimiento 
de la malla, dolor crónico y una disminución de la calidad del 
esperma. Hay otros factores, como la edad y el sexo, así como la 
existencia de enfermedades concomitantes y la dimensión de la 
hernia, que pueden influir en la aparición de efectos secundarios.

Medidas de precaución
Este producto sólo puede ser empleado por médicosque 
conozcan las técnicas quirúrgicas correspondientes. Antes de 
emplear la TiO2MeshTM, el médico debe comprobar el tamaño de 
los orificios herniarios y que se cubran de forma suficiente. Para 
minimizar las complicaciones postoperatorias y la recurrencia, es 
necesario fijar la malla correctamente. En función de la práctica 
quirúrgica, se puede proceder con hilo de sutura (reabsorbible/no 
reabsorbible), adhesivo, suturas mecánicas o grapas. Si la malla 
se fija con puntos, pinzas o grapas, deberá tener mucho cuidado 
con los nervios y los vasos. Al ajustar las mallas individualmente 
mediante su corte, tenga en cuenta que también debe eliminar 
los bordes desafilados cortados con láser, que sirven para evitar 
microtraumatismos. Con el fin de mantener la gran resistencia 
de TiO2MeshTM, se evitarán en general los recortes y ranuras en 
dirección de las franjas azules (no es válido para TiO2Mesh™ 
light). Para indicaciones que exijan realizar un corte, existen 
disponibles redes del productor fabricadas con este fin.

Recomendaciones posoperatorias
Se debe evitar levantar peso, llevar a cabo trabajo físico y 
realizar actividades deportivas durante un período de entre 4 y 
6 semanas.

Almacenamiento
Las condiciones de almacenamiento recomendadas son un 
lugar seco, a temperatura ambiente, protegido de la humedad y 
del calor directo, protegido frente a la luz ultravioleta y siempre 
en el embalaje original. No se deberá utilizar tras la fecha de 
caducidad.

Explicación de los símbolos empleados en el embalaje

Descrição
TiO2MeshTM consiste de polipropileno monofilar e possui uma 
estrutura de poros grandes com tiras de orientação azuis. 
A superfície do implante de rede cirúrgico é revestida com 
dióxido de titânio. Não foi detectada nenhuma influência nos 
procedimentos de diagnóstico radiológico (exame de raios-X, 
CT, MRI e US) devido ao revestimento de dióxido de titânio do 
plástico. A malha pode ser esticada em ambas as direcções e 
adaptada à dinâmica do tecido corporal devido à sua resistência 
de rompimento. TiO2MeshTM está disponível em formas e 
tamanhos diferentes. A esterilização é efectuada com óxido de 
etileno.

Indicação
TiO2MeshTM é um implante de rede cirúrgico e serve para 
fortalecer defeitos dos tecidos da parede abdominal, nos quais é 
necessário um material de reforço não reabsorvível. Aplicações 
para tal são, entre outros, reparações de hérnias incisionais 
e inguinais em todos os métodos operativos convencionais. 
TiO2MeshTM tanto é aplicável para procedimentos laparoscópicos, 
como também para procedimentos abertos.

Contra-indicações
Não utilize TiO2MeshTM em pacientes que se encontram em fase 
de crescimento, como crianças e lactentes. O implante de rede 
não deve ser aplicado em partes inflamadas ou infectadas.

Indicações de aviso
O produto apenas é destinado para uso único. Nunca utilize 
ou esterilize qualquer parte do produto uma segunda vez. 
Uma reutilização de produtos de utilização única pode 
acarretar debilitações de saúde graves e provocar uma 
anomalia do implante. Os implantes encontram-se embalados 
esterilizadamente numa embalagem dupla. A integridade da 
embalagem deve ser verificada cuidadosamente antes da 
utilização. Em caso de uma embalagem danificada, aberta ou 
húmida, o implante não deve ser utilizado de maneira alguma. 
Produtos danificados não podem ser utilizados. Para garantir 
a resistência de rompimento de TiO2MeshTM, o contacto com 
objectos afiados, durante o implante, não deve ir além da 
aplicação clínica habitual, de forma a evitar danos na estrutura 
da rede.

Efeitos secundários
Efeitos secundários possíveis indesejados na aplicação de 
implantes de rede TiO2MeshTM são, entre outros, seromas, 
hematomas, recaídas, infecções, aderências viscerais, migração 
de rede e formação de fístulas. Como todos os objectos estranhos, 
o produto pode influenciar negativamente uma infecção ou 
contaminação pré-existente da ferida. Conforme descrito na 
literatura, outros efeitos colaterais, como o encolhimento da 
rede, dor crônica e a redução da qualidade do esperma, não 
podem ser descartados no uso de implantes de rede. Outros 
fatores, como idade e sexo, bem como comorbidade e hérnia, 
podem apresentar uma influência sobre os efeitos colaterais.

Medidas de precaução
Este produto apenas deve ser colocado por médicos que estão 
familiarizados com as respectivas técnicas cirúrgicas. Antes da 
aplicação de TiO2MeshTM, o médico deverá verificar o tamanho 
do orifício hernial e providenciar uma sobreposição suficiente. 
Para minimização de complicações pós-operatórias e recaídas 
é necessária uma fixação suficiente da rede. Na fixação da 
rede com costuras, grampos ou agrafos na proximidade de 
nervos e vasos sanguíneos, deve ter-se o máximo cuidado. 
Isso pode ocorrer de acordo com a prática cirúrgica com pontos 
(reabsorvíveis/não reabsorvíveis) colas, tachas, grampos. Numa 
adaptação individual das redes através de corte, pedimos que 
tenha em consideração que os cantos da rede cepos cortados 
a laser, para evitar micro-traumatismos, são removidos. Para 
manter a elevada resistência ao rompimento e à tração de 
TiO2MeshTM, devem evitar-se, de uma maneira geral, incisões e 
entalhes na direção das riscas azuis (não se aplica a TiO2Mesh™ 
light). Para indicações segundo as quais é necessária uma 
incisão, o fabricante disponibiliza redes com acabamento 
especial.

Recomendações pós-operação
Levantar objetos pesados, trabalhos corporais, como atividades 
esportivas, devem ser evitadas por 4 a 6 semanas.

Conservação
As condições de conservação recomendadas são: a seco e a 
temperatura ambiente, protegido de humidade e actuação directa 
de calor, proteger da luz UV, conservar apenas na embalagem 
original, não utilizar mais após decorrer a data de validade.

Explicação dos símbolos na embalagem

Descrizione
La rete TiO2MeshTM viene prodotta in maglie intrecciate con 
monofilamenti di polipropilene e presenta una struttura a poro 
grande e a strisce blu. La superficie della rete protesica è dotata 
di rivestimento al biossido di titanio. L’involucro in biossido di 
titanio della plastica non ha alcun effetto sulle procedure 
diagnostiche radiologiche (radiografia, TAC, risonanza 
magnetica ed ecografia). La maglia è estensibile nelle due 
direzioni e si adatta perfettamente alla dinamica del tessuto 
corporeo sotto il profilo della resistenza allo strappo. TiO2MeshTM 
è disponibile in diverse forme e misure. La sterilizzazione viene 
eseguita con ossido di etilene.

Indicazione
La rete protesica TiO2MeshTM è indicata per il trattamento di difetti 
dei tessuti della parete addominale, per i quali sia necessario 
un materiale di rinforzo non riassorbibile. Le applicazioni in tal 
senso consistono, tra le altre, nella riparazione di ernie inguinali 
e cicatriziali in tutti i più comuni metodi chirurgici. TiO2MeshTM è 
adatto al trattamento laparoscopico e a cielo aperto.

Controindicazioni
Non utilizzare TiO2MeshTM sui pazienti in fase di crescita 
(bambini e neonati. La rete non deve essere impiegata in punti 
contaminati oppure infiammati.

Avvertenze
Il prodotto è monouso. Non riutilizzare nè risterilizzare 
alcuna parte del prodotto. Il riutilizzo di prodotti monouso può 
compromettere pesantemente la salute e causare un cattivo 
funzionamento della protesi. Le protesi sono sterilizzate e 
imballate in una doppia confezione. Verificare accuratamente 
l’integrità della confezione prima dell’uso. Non usare in 
alcun caso la rete protesica, qualora la confezione risultasse 
danneggiata, aperta oppure inumidita. I prodotti danneggiati 
non devono essere utilizzati. Per garantire la resistenza allo 
strappo di TiO2MeshTM, evitare il contatto con oggetti taglienti 
durante l’impianto e attenersi scrupolosamente alle applicazioni 
cliniche sinora note, evitando così danni alla struttura della rete.

Effetti collaterali
Tra i possibili effetti collaterali indesiderati nell’impiego di 
reti protesiche TiO2MeshTM si ricordano, tra gli altri, seroma, 
ematomi, recidiva, infezioni, aderenze addominali, migrazione 
della mesh e fistolazione. Come tutti i corpi estranei, il prodotto 
può dare luogo a complicazioni nel caso di introduzione in una 
ferita infetta o contaminata. Come descritto in letteratura, in caso 
di utilizzo di impianti a rete non è possibile escludere ulteriori 
effetti collaterali come restringimento della rete, dolori cronici e 
riduzione della qualità del liquido seminale. Ulteriori fattori come 
l’età e il sesso, nonché la comorbilità e la dimensione dell’ernia, 
possono essere causa di effetti collaterali.

Misure precauzionali
Questo prodotto deve essere utilizzato soltanto da medici esperti 
nelle relative tecniche chirurgiche. Prima dell’applicazione di 
TiO2MeshTM, il medico deve verificare le dimensioni dell’orifizio 
erniario e prestare attenzione ad una corretta sovrapposizione 
della rete sull’orifizio. Per ridurre al minimo complicazioni 
postoperatorie e recidive, è necessario fissare la rete in modo 
adeguato. Ciò può essere eseguito nel rispetto delle pratiche 
chirurgiche tramite suture (riassorbibili / non riassorbibili), 
adesivi, graffette, punti metallici. È necessario prestare 
particolare attenzione in caso di fissazione della rete con suture, 
punti di plastica o metallici in prossimità di nervi e vasi sanguigni. 
In caso di adattamento individuale delle reti tramite taglio, è 
necessario tenere presente che gli angoli smussati e tagliati 
al laser che servono a evitare i microtraumi vengono rimossi. 
In generale, per mantenere inalterata l’elevata resistenza alla 
rottura e alla trazione di TiO2Mesh™, è necessario evitare 
incisioni e recessi in direzione delle strisce blu (non vale per 
TiO2Mesh™ light). Per indicazioni che richiedono un’incisione 
sono disponibili reti apposite del produttore.

Raccomandazioni postoperatorie
Evitare il sollevamento di carichi pesanti, lavori fisici e attività 
sportive per 4 – 6 settimane.

Conservazione
Le condizioni di conservazione prevedono che le reti siano 
conservate asciutte a temperatura ambiente, protette 
dall’umidità, dalla luce diretta del sole e dai raggi ultravioletti, 
solo nella confezione originale, e non vengano riutilizzate alla 
scadenza.

Legenda dei simboli sulla confezion

Περιγραφή
Το TiO2MeshTM αποτελείται από πλεγμένο μονόινο πολυπροπυλένιο 
και διαθέτει δομή με μεγάλους πόρους και μπλε ταινία 
προσανατολισμού. Η επιφάνεια του χειρουργικού δικτυωτού 
εμφυτεύματος είναι επικαλυμμένη με οξείδιο του τιτανίου. Τυχόν 
επίδραση στις ακτινοδιαγνωστικές μεθόδους (ακτινογραφία, αξονική 
τομογραφία, μαγνητική τομογραφία και εξέταση υπερήχων) από το 
περίβλημα διοξειδίου του τιτανίου του πλαστικού δεν υφίσταται. Το 
πλέγμα μπορεί να τανυθεί και προς τις δύο κατευθύνσεις και όσον 
αφορά την αντοχή στη ρήξη έχει προσαρμοστεί στη δυναμική των 
ιστών του σώματος. Το TiO2MeshTM διατίθεται σε διάφορα μεγέθη 
και σχήματα. Η αποστείρωση πραγματοποιείται με οξείδιο του 
αιθυλενίου.

Ένδειξη
Το TiO2MeshTM είναι ένα χειρουργικό δικτυωτό εμφύτευμα και 
χρησιμεύει στην αποκατάσταση των βλαβών των ιστών του κοιλιακού 
τοιχώματος, όπου απαιτείται η χρήση ενός μη απορροφήσιμου 
υποστηρικτικού υλικού. Εφαρμόζεται μεταξύ άλλων στην 
αποκατάσταση των κηλών με όλες τις συνηθισμένες χειρουργικές 
μεθόδους. Το TiO2MeshTM μπορεί να χρησιμοποιηθεί τόσο σε 
λαπαροσκοπικές όσο και σε ανοικτές χειρουργικές επεμβάσεις.

Αντενδείξεις
Μη χρησιμοποιείτε το TiO2MeshTM σε ασθενείς που βρίσκονται στο 
στάδιο ανάπτυξης όπως είναι τα παιδιά και τα βρέφη. Το δικτυωτό 
εμφύτευμα δεν πρέπει να εφαρμόζεται σε μολυσμένα ή ερεθισμένα 
σημεία.

Προειδοποιητικές υποδείξεις
Το προϊόν είναι μίας χρήσεως. Μη χρησιμοποιείτε και μην 
αποστειρώνετε για δεύτερη φορά το προϊόν ή τμήμα του. Η 
επαναχρησιμοποίηση των προϊόντων μίας χρήσης μπορεί να 
έχει σοβαρές συνέπειες για την υγεία και να οδηγήσει σε αστοχία 
του εμφυτεύματος.Τα εμφυτεύματα διατίθενται σε αποστειρωμένη 
συσκευασία 2 τεμαχίων. Πριν από τη χρήση πρέπει να ελέγχεται 
σχολαστικά η ακεραιότητα της συσκευασίας. Απαγορεύεται αυστηρά 
η χρήση του εμφυτεύματος αν η συσκευασία έχει υποστεί βλάβη, 
έχει ανοιχθεί ή υγρανθεί. Δεν επιτρέπεται η χρήση των προϊόντων 
που φέρουν ζημιές. Για να διασφαλιστεί η αντοχή του TiO2MeshTM 
στη ρήξη θα πρέπει κατά τη φάση της εμφύτευσης να αποφεύγεται 
η επαφή με αιχμηρά αντικείμενα, εκτός αυτών που χρησιμοποιούνται 
στο χειρουργείο, ώστε να αποφευχθούν οι ζημιές στη δομή του 
δικτυωτού εμφυτεύματος.

Παρενέργειες
Πιθανές ανεπιθύμητες παρενέργειες κατά τη χρήση των δικτυωτών 
εμφυτευμάτων TiO2MeshTM είναι μεταξύ άλλων τα αποστήματα, τα 
αιματώματα, οι υποτροπές, οι φλεγμονές, οι σπλαχνικές συμφύσεις, 
η μετακίνηση του εμφυτεύματος και η δημιουργία συριγγίου. Το 
προϊόν, όπως και όλα τα ξένα σώματα, μπορεί να επηρεάσει 
αρνητικά μία προϋπάρχουσα φλεγμονή ή μόλυνση του τραύματος. 
Όπως περιγράφεται στη βιβλιογραφία, κατά τη χρήση εμφυτεύσιμων 
πλεγμάτων δεν μπορούν να αποκλειστούν περαιτέρω παρενέργειες, 
όπως συρρίκνωση του πλέγματος, χρόνιο άλγος και υποβάθμιση της 
ποιότητας των σπερματοζωαρίων. Άλλοι παράγοντες, όπως η ηλικία 
και το φύλο, καθώς και η συννοσηρότητα και η έκταση της κήλης 
μπορούν να επηρεάσουν τις παρενέργειες.

Προληπτικά μέτρα
Αυτό το προϊόν θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο από ιατρούς που 
είναι εξοικειωμένοι με τις σχετικές χειρουργικές τεχνικές. Πριν από 
τη χρήση του TiO2MeshTM θα πρέπει ο ιατρός να ελέγξει το μέγεθος 
της κήλης και να μεριμνήσει για την επαρκή κάλυψή της. Για την 
ελαχιστοποίηση των μετεγχειρητικών επιπλοκών και των υποτροπών 
απαιτείται η επαρκής στήριξη του δικτυωτού εμφυτεύματος. 
Αυτό μπορεί να γίνει σύμφωνα με τη χειρουργική πρακτική με 
ράμματα (απορροφήσιμα/μη απορροφήσιμα), κόλλες, συρραπτικά, 
συνδετήρες. Θα πρέπει να δοθεί ιδιαίτερη προσοχή όταν το δικτυωτό 
εμφύτευμα στερεώνεται με ραφές, σφιγκτήρες ή συνδετήρες κοντά 
σε νεύρα και αγγεία. Όταν το δικτυωτό εμφύτευμα προσαρμόζεται με 
κοπή θα πρέπει να λάβετε υπόψη ότι αφαιρούνται οι αμβλείες ακμές 
του εμφυτεύματος που έχουν κοπεί με laser ώστε να αποφευχθούν 
οι μικροτραυματισμοί. Για να διατηρηθεί η υψηλή αντοχή του 
TiO2MeshTM στη ρήξη και την έλξη, θα πρέπει να αποφεύγονται οι 
τομές και τα ανοίγματα προς την φορά των μπλε γραμμών (δεν ισχύει 
για το  TiO2Mesh™ light). Για ενδείξεις στις οποίες απαιτείται κάποια 
τομή, ο κατασκευαστής διαθέτει ειδικά πλέγματα.

Μετεγχειρητικές συστάσεις
Θα πρέπει να αποφεύγονται η άρση μεγάλου βάρους, το χειρωνακτικό 
έργο, καθώς και αθλητικές δραστηριότητες για 4 – 6 εβδομάδες.

Φύλαξη
Συνίσταται η φύλαξη των εμφυτευμάτων σε θερμοκρασία δωματίου, 
σε ξηρό μέρος, προστατευμένα από την υγρασία, την άμεση 
επίδραση της θερμότητας και την ακτινοβολία UV. Τα εμφυτεύματα θα 
πρέπει να φυλάσσονται μόνο μέσα στην αυθεντική συσκευασία τους 
και δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται μετά την ημερομηνία λήξης τους.

Επεξήγηση των συμβόλων της συσκευασίας

Beskrivelse
TiO2MeshTM består af flettet monofil polypropylen med en 
grovporet struktur med blå orienteringsstriber. Overfladen 
på det kirurgiske netimplantat er belagt med titandioxid. 
Påvirkning af radiologiske diagnosticeringsmetoder (røntgen, 
CT- og MR-scanning samt ultralydsundersøgelser) gennem 
kunststoffets titandioxidbelægning er ikke kendt. Vævet kan 
trækkes i begge retninger og er udviklet for rivningsstyrke 
i relation til kropsvævets dynamik. TiO2MeshTM leveres 
i forskellige former og størrelser. Sterilisering sker med 
ethylenoxid.

Indikation
TiO2MeshTM er et kirurgisk netimplantat og tjener til 
forstærkning af vævsdefekter på bugvæg hvor der er 
behov for et ikke-absorberbart understøttende materiale. 
Anvendelserne er bl.a. reparation af lymfe- og navlebrok ved 
alle kendte operationsmetoder. TiO2MeshTM kan benyttes til 
både laparoskopisk og åben proces.

Kontraindikationer
Benyt ikke TiO2MeshTM ved patienter i voksefase som børn og 
babyer. Netimplantatet må ikke anvendes på kontaminerede 
eller betændte steder.

Advarsler
Produktet er beregnet til engangsbrug. Ingen del af 
produktet må anvendes eller steriliseres endnu en gang. 
Genanvendelse af engangsprodukter kan medføre alvorlige 
sundhedspåvirknnger og fejlfunktion af implantatet. 
Implantatet er pakket i steril dobbeltemballage. Emballagen 
skal kontrolleres omhyggeligt for skader inden anvendelse. 
Ved beskadiget, åben eller gennemfugtet emballage må 
implantatet ikke anvendes. Beskadigede produkter må ikke 
anvendes. For at sikre rivningsfastheden for TiO2MeshTM, 
må der ikke ske kontakt med skarpe genstande under 
implantationen udover hvad der er indbefattet i normal klinisk 
anvendelse, så skader på netstruktur kan forhindres.

Bivirkninger
Mulige uønskede bivirkninger ved anvendelse af TiO2MeshTM 
netimplantat er bl.a. seromer, hæmatomer, rezidive, 
infektioner, ikke artikulære sammenvóksninger, netmigration 
og fisteldannelse. Som ved alle frememdelementer 
kan produktet påvirke en eksisterende infektion hhv. 
kontamination af såret negativt. Som beskrevet i litteraturen 
kan yderligere bivirkninger, såsom netkrympning, kroniske 
smerter og nedsat sædkvalitet, ikke udelukkes ved 
anvendelse af netimplantater. Andre faktorer, såsom alder og 
køn, såvel som komorbiditet og omfangsrig brok, kan bidrage 
til bivirkninger.

Forsigtighedsforholdsregler
Dette produkt må kun benyttes af læger, der er bekendt med 
de respektive kirurgiske teknikker. Inden brug af TiO2MeshTM 
skal lægen kontrollere størrelsen på indgrebet og være 
opmærksom på en tilstrækkelig overlapning. For minimering 
af postoperative komplikationer og rezidive skal der ske en 
tilstrækkelig fiksering af nettet. Ved en fiksering af nettet 
med tråd eller klammer i nærheden af nerver og kar skal der 
udvises særlig forsigtighed. Dette kan ifølge kirurgisk praksis 
forårsages af suturer (resorberbare og ikke-resorberbare), 
strips, tacks eller klemmer. Ved individuel afskæring af nettet 
for tilpasning, skal man være opmærksom på, at man derved 
mister de stumpe, laserskårede netkanter der beskytter 
mod mikrotraumer. For at opretholde riv- og trækstyrken 
ved TiO2MeshTM, skal indsnit og udsparinger i retning af den 
blå strimmel undgås (gælder ikke for TiO2Mesh™ light). Ved 
indikationer, hvorved et indsnit er påkrævet, er der specielt 
udviklede net til rådighed fra producenten.

Postoperative anbefalinger
Tunge løft, fysisk arbejde og sportsaktiviteter skal undgås de 
første 4 – 6 uger.

Opbevaring
De anbefalde opbevaringsbetingelser er tørt og ved 
stuetemperatur, sikret mod fugt og direkte varmepåvirkning, 
beskyttet mod UV stråling, må kun opbevares i original 
emballage og må ikke anvendes efter udløbsdatoen.

Forklaring af symboler på emballagen
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Beskrivelse

TiO2MeshTM består av strikket polypropylen monofilament 
og har en storporet struktur med blå orienteringsstriper. 
Overflaten til det kirurgiske nettimplantatet er belagt med 
titandioksid. Det forekommer ingen påvirkning av radiologiske 
diagnoseprosedyrer (røntgen, CT-, MRT- og US-undersøkelse) 
som følge av belegget av titandioksid hos kunststoffet. Det 
strikkede nettet kan strekkes i begge retninger og på grunn 
av sin rivestyrke, er det optimalt tilpasset kroppsvevets 
dynamikk. TiO2MeshTM kan leveres i forskjellige former og 
størrelser. Steriliseringen utføres med etylenoksid.

Indikasjon
TiO2MeshTM er et kirurgisk nettimplantat og brukes til å 
forsterke vevsdefekter på bukveggen, hvor det kreves et 
ikke-absorberbart støttemateriale. Anvendelser for dette 
er blant annet reparasjon av ingvinal- og arrbrokk i alle 
vanlige operasjonsmetoder. TiO2MeshTM kan brukes både for 
laparoskopiske og åpne prosesser.

Kontraindikasjoner
TiO2MeshTM skal ikke brukes på pasienter i vekstfasen, slik 
som barn og spedbarn. Nettimplantatet skal ikke brukes på 
kontaminerte eller betente steder.

Advarsler
Produktet er kun beregnet til engangsbruk. Ikke bruk eller 
sterilisér noen del av produktet én gang til. Gjenbruk av 
engangsprodukter kan forårsake alvorlig helsefare og føre 
til en feilfunksjon av implantatet. Implantatene er emballerte 
sterilt i en dobbeltpakning. Før bruken skal det kontrolleres 
at emballasjen er uskadet. Hvis emballasjen er skadet, åpnet 
eller gjennomvåt, må implantatet under ingen omstendigheter 
anvendes. Skadede produkter må ikke anvendes. For å 
sikre rivestyrken til TiO2MeshTM, bør man unngå kontakt 
med skarpe gjenstander, som går ut over det som er klinisk 
nødvendig under implantasjonen, slik at en beskadigelse av 
nettstrukturen unngås.

Bivirkninger
Mulige uønskede bivirkninger ved bruk av TiO2MeshTM 

nettimplantater, er blant annet seromer, hematomer, residiver, 
infeksjoner, viscerale misdannelser, nett-migration og 
fisteldannelse. Som alle andre fremmedlegemer kan produktet 
forsterke en eksisterende infeksjon, eller kontaminasjon 
av såret. Som beskrevet i litteraturen, kan man ved bruk av 
nettimplantater ikke utelukke ytterligere bivirkninger, som 
nettkrymping, kronisk smerte og redusert spermkvalitet. 
Andre faktorer - som alder og kjønn, samt komorbiditet og 
brokkstørrelse - kan utgjøre en påvirkning av bivirkningene.

Forholdsregler
Dette produkt må kun anvendes av leger, som er fortrolige 
med de relevante kirurgiske teknikker. Før anvendelsen av 
TiO2MeshTM skal legen kontrollere størrelsen av bruddporten 
og sørge for en tilstrekkelig overlapping. For å minimere 
postoperative komplikasjoner og residiver, er det nødvendig 
å fiksere nettet tilstrekkelig. Dette kan i samsvar med kirurgisk 
praksis foretas med tråd (resorberbar / ikke resorberbar), 
limstoffer, stifter, klemmer. Ved en fiksering av nettet med 
suturer, klipser eller stifter i nærheten av nerver og vener, må 
man være spesielt forsiktig. Ved en individuell tilpasning av 
nettet ved å klippe det til, må man være oppmerksom på at 
man herved fjerner de stumpe, laserskårede nettkantene, som 
tjener til å unngå mikrotrauma. For å oppnå den høye rive- og 
strekkfastheten til TiO2MeshTM, skal en generelt unngå snitt og 
hakk i retning av den blå stripen (gjelder ikke for TiO2Mesh™ 
light). For indikasjoner der det er nødvendig med snitt, finnes 
det spesialproduserte nett fra produsenten.

Postoperative anbefalinger
Tunge løft, kroppsarbeid og sportslige aktiviteter bør unngås 
i 4 -6 uker.

Oppbevaring
Anbefalt oppbevaring: ved romtemperatur, beskyttet mot fukt og 
direkte varme, beskyttet mot UV-lys, kun i originalemballasjen, 
må ikke brukes etter at holdbarhetsdatoen er overskredet.

Forklaring av symbolene på emballasjen

Innhold Størrelse

Beschrijving
TiO2MeshTM bestaat uit gevlochten monofil polypropyleen en heeft 
een structuur met grote poriën met blauwe oriëntatiestrepen. 
De buitenkant van het chirurgische netimplantaat is van een 
titaandioxidelaag voorzien. Er vindt geen beïnvloeding van 
radiologische diagnosemethoden (röntgen, CT-, MRT- en 
ultrasoonscans) plaats door de titaniumdioxide-omhulling van het 
kunststof. Het weefsel kan in beide richtingen worden uitgerekt 
en is door de scheurvastheid geheel op de dynamiek van het 
lichaamsweefsel afgestemd. TiO2MeshTM is in verschillende 
vormen en afmetingen verkrijgbaar. De sterilisatie vindt plaats met 
ethyleenoxide.

Indicatie
TiO2MeshTM is een chirurgisch netimplantaat en dient ter 
versterking van weefseldefecten aan de buikwand, waarbij een 
niet resorbeerbaar ondersteunend materiaal noodzakelijk is. 
Toepassingen hiervoor zijn onder andere de reparatie van lies- 
en navelbreuken bij alle gangbare operatiemethoden. TiO2MeshTM 
is zowel voor laparoscopische als ook voor open methoden 
inzetbaar.

Contra-indicatie
TiO2MeshTM niet gebruiken bij patiënten in de groei, waaronder 
kinderen en zuigelingen. Het netimplantaat mag niet in een 
besmet of ontstoken gebied ingezet worden.

Waarschuwingen
Het product is bestemd voor eenmalig gebruik. Geen enkel deel 
van het product mag een tweede keer gebruikt of gesteriliseerd 
worden. Opnieuw gebruiken van producten die maar eenmaal 
gebruikt mogen worden kan ernstige schade voor de gezondheid 
met zich meebrengen en kan leiden tot niet goed functioneren 
van het implantaat. De implantaten zijn steriel verpakt in een 
duoverpakking. Voor gebruik moet zorgvuldig worden bekeken of 
de duoverpakking niet beschadigd is. Bij beschadiging, een open 
of vochtige verpakking mag het implantaat onder geen beding 
gebruikt worden. Beschadigde producten mogen niet worden 
gebruikt. Om de scheurvastheid van TiO2MeshTM te waarborgen, 
moet het contact met scherpe objecten bij de implantatie niet 
via de gebruikelijke klinische toepassing plaatsvinden zodat 
beschadiging van de netstructuur vermeden wordt.

Bijwerkingen
Mogelijke bijwerkingen bij het gebruik van TiO2MeshTM 
Netimplantaten, zijn onder andere seromen, hematomen, 
recidieven, infecties, viscerale vergroeiingen, mesh-migratie en 
fistelvorming. Net als alle vreemde lichamen kan het product 
een reeds bestaande infectie respectievelijk besmetting negatief 
beïnvloeden. Zoals in de literatuur is beschreven, kunnen bij 
de toepassing van gaas-implantaten meer bijwerkingen, zoals 
gaasinkrimping, chronische pijnklachten en vermindering van de 
spermakwaliteit, niet worden uitgesloten. Andere factoren, zoals 
leeftijd en geslacht, alsmede comorbiditeit en hernia-omvang, 
kunnen bijwerkingen beïnvloeden.

Voorzorgsmaatregelen
Dit product dient uitsluitend door artsen te worden toegepast die 
vertrouwd zijn met dienovereenkomstige chirurgische technieken. 
Voor gebruik van de TiO2MeshTM moet de arts de grootte van de 
breukpoort controleren en letten op een voldoende overlapping. 
Om de postoperatieve complicaties en recidieven te voorkomen 
is afdoende fixatie van de mesh noodzakelijk. Dit kan door middel 
van de gangbare chirurgische praktijk worden uitgevoerd met 
hechtingen (absorbeerbaar/niet-absorbeerbaar), lijm, nieten 
of klemmen. Extra voorzichtigheid is geboden als de mesh 
wordt vastgezet met hechtlijnen, krammen of nietjes in de buurt 
van zenuwen en vaten. Bij het knippen van de mesh voor een 
individule aanpassing dient u er rekening mee te houden dat de 
stompe, met laser gesneden randen van de mesh die dienen ter 
vermijding van microtrauma hierdoor verwijderd worden. Om de 
grote breuk- en treksterkte van TiO2MeshTM te behouden, moeten 
insnijdingen en uitsparingen in de richting van de blauwe strepen 
in het algemeen vermeden worden (geldt niet voor TiO2Mesh™ 
light). Voor aanwijzingen waarbij een insnijding vereist is, staan 
speciaal vervaardigde netten van de fabrikant ter beschikking.

Postoperatieve aanbevelingen
Tillen van zware lasten, lichamelijke inspanningen en 
sportactiviteiten moeten gedurende 4 – 6 weken worden 
vermeden.

Aanwijzingen voor het bewaren
Aanbevolen wordt het product droog bij kamertemperatuur te 
bewaren, beschermd tegen vochtigheid, directe invloed van 
warmte en UV-licht. Alleen bewaren in de originele verpakking. 
Niet gebruiken na de vervaldatum.

Verklaring van de symbolen op de verpakking

Inhoud Afmeting

Beskrivning
TiO2MeshTM är tillverkad av stickad monofil polypropylen 
och har en storporig struktur med blå orienteringsränder. 
Ytan på det kirurgiska nätimplantatet är belagd med 
titandioxid. Det finns inga belägg för påverkan av de 
radiologiska diagnosmetoderna (röntgen, CT-, MRT- eller 
UL-undersökning) på grund av plastens titanoxidhölje. Väven 
kan tänjas i båda riktningarna och är med avseende på sin 
brotthållfasthet anpassad till kroppsvävnadens dynamik. 
TiO2MeshTM finns i flera olika former och storlekar. Steriliseras 
med etylenoxid.

Indikation
TiO2MeshTM är ett kirurgiskt nätimplantat och det tjänar till 
förstärkning av peritoneala vävnadsdefekter som kräver ett 
icke-resorberbart stödjande material. Användningsområden är 
bl.a. återställande av ljumsk- och ärrbråck vid alla vedertagna 
operationsmetoder. TiO2MeshTM kan användas vid såväl 
laparoskopiska som öppna kirurgiska ingrepp.

Kontraindikationer
TiO2MeshTM ska inte användas på växande patienter såsom 
barn och spädbarn. Nätimplantatet ska inte sättas in på 
kontaminerade eller inflammerade ställen.

Varning
Produkten är endast avsedd för engångsbruk. Ingen 
del av produkten får återanvändas eller omsteriliseras. 
Återanvändning av engångsprodukter kan medföra allvarliga 
men för hälsan och leda till felfunktion hos implantatet. 
Implantaten är sterilförpackade i dubbelförpackning. 
Kontrollera noggrant före användning att förpackningen 
är oskadad. Om förpackningen är skadad, öppnad eller 
genomfuktad får implantatet under inga omständigheter 
användas. Skadade produkter får inte användas. För att 
garantera brotthållfastheten hos TiO2MeshTM, ska kontakt med 
vassa föremål utöver den sedvanliga kliniska användningen 
inte förekomma i samband med implantationen, så att skador 
på nätstrukturen undviks.

Biverkningar
Möjliga oönskade biverkningar vid användning av nätimplantat 
TiO2MeshTM är bl.a. serom, hematom, recidiv, infektioner, 
viscerala sammanväxningar, nätmigration och fistelbildning. 
I likhet med alla främmande kroppar kan produkten inverka 
negativt på en redan pågående infektion resp. kontamination 
av såret. Precis som man finner belägg för i litteraturen, går 
det inte att utesluta andra biverkningar vid användningen av 
nätimplantat, som krympning av nätet, kronisk smärta och 
försämrad spermiekvalitet. Förekomsten av biverkningar 
kan även påverkas av andra faktorer som ålder och kön, 
komorbiditet samt bråckets storlek.

Försiktighetsåtgärder
Produkten får endast sättas in av läkare som är förtrogna med 
de relevanta kirurgiska teknikerna. Innan TiO2MeshTM sätts in, 
ska läkaren kontrollera storleken på bråckporten och ta hänsyn 
till tillräcklig överlappning. För att minimera postoperativa 
komplikationer och recidiv är det nödvändigt att nätet fixeras 
tillräckligt. Enligt kirurgisk praxis kan detta åstadkommas med 
hjälp av tråd (resorberbar/icke resorberbar), lim, häftklämmor 
eller klämmor. Vid fixering av nätet med suturer, klamrar eller 
stift i närheten av nerver och kärl ska särskild försiktighet 
iakttas. Tänk på att de rundade, laserskurna nätkanterna, 
som tjänar till att undvika mikrotrauman, avlägsnas när näten 
anpassas individuellt genom tillklippning. För att uppnå en hög 
riv- och dragkraft av TiO2MeshTM skall du som regel undvika 
snitt och öppningar mot de blåa remsorna (detta gäller inte 
TiO2Mesh™ light). För indikeringar där ett snitt behövs, finns 
färdiga nät tillgängliga hos tillverkaren.

Postoperativa rekommendationer
Under 4–6 veckor bör man avstå från tunga lyft, fysiskt arbete 
liksom idrottsaktiviteter.

Förvaring
Rekommenderade förvaringsbetingelser är torrt 
vid rumstemperatur, skyddat mot fukt och direkt 
värmepåverkan. Skyddas mot UV-ljus. Får endast förvaras i 
originalförpackningen. Får inte användas efter utgångsdatum.

Förklaring av symbolerna på förpackningen

Innehåll Storlek

Açıklama
TiO2MeshTM dokunmuş monofil polipropilen’den oluşmakta olup 
mavi oryantasyon batlı büyük gözenekli bir yapıya sahiptir. 
Cerrahi ağ implantının üst yüzeyi titan dioksit ile kaplıdır. 
Plastik malzemenin titan dioksit kaplamasının radyolojik 
tetkik yöntemlerini (röntgen, CT, MRT ve US tekniği) olumsuz 
yönde etkilemesi söz konusu değildir. Dokuma, her iki tarafa 
esnetilebilir ve yırtılmaması bakımından vücut hücresinin 
dinamiğine göre uyarlanmıştır. TiO2MeshTM , farklı şekillerde 
ve boyutlarda temin edilebilir. Sterilize işlemi, etilen oksit ile 
saplanmaktadır.

Gösterge
TiO2MeshTM bir cerrahi ağ implantı olup, bir emilemeyen destek 
malzemenin gerekli olduğu karın duvarındaki hücre defektlerinin 
güçlendirilmesi içindir. Kullanım alanı başkalarının yanı sıra, 
tüm ameliyat yöntemlerinde kasık ve yara izleri hernilerinin 
onarımlarıdır. TiO2MeshTM hem laparoskopik olarak, hem de 
açık işlemler için kullanılabilmektedir.

Kontra göstergeler
TiO2MeshTM ’yi çocuklar ve bebekler gibi gelişim çağındaki 
hastalarda kullanmayınız. Ağ implantı kirli veya iltihaplı yerlerde 
kullanılmamalıdır.

Uyarılar
Ürün sadece tek kullanım için üretilmiştir. Ürünün hiçbir parçasını 
ikinci defa kullanmayın veya sterilize etmeyin. Tek kullanımlık 
ürünlerin tekrar kullanılması, sağlığı olumsuz yönde etkileyebilir 
ve implantın hatalı fonksiyonuna neden olabilir. İmplantlar çift 
ambalaj şeklinde steril olarak ambalajlanmıştır. Ambalajın 
sağlamlığı kullanımdan önce ayrıntılı olarak kontrol edilmelidir. 
Hasarlı, açık veya nemli ambalajlı bir implant kesinlikle 
kullanılmamalıdır. Hasarlı ürünler kesinlikle kullanılmamalıdır. 
TiO2MeshTM ’nin yırtılmazlığını sağlamak için, implantasyon 
sırasında keskin nesnelerle temas, tipik klinik kullanımların 
dışına çıkmamalıdır ki, ağ yapısında bir hasarlanma oluşmasın.

Yan etkiler
TiO2MeshTM ağ implantlarının kullanımında olası arzu edilmeyen 
yan etkiler, başkalarının yanı sıra, seromlar, hematomlar, 
nüksetme, enfeksiyonlar, istenmeyen bağırsak gelişimleri, 
ağ kayması ve fistül oluşumudur. Tüm yapancı maddeler gibi 
bu ürün de önceden oluşmuş bir enfeksiyonu veya yaranın 
radyoaktif bulaşmasını olumsuz yönde etkileyebilmektedir. Tıbbi 
literatürde açıklandığı gibi ağ (mesh) implantların kullanımında, 
örneğin ağın büzüşmesi, kronik ağrı veya sperm kalitesinin 
düşmesi gibi yan etkiler söz konusu olabilir. Örneğin yaş ve 
cinsiyet, eşzamanlı hastalık ve fıtık gibi etkenler de yan etkileri 
etkileyebilir.

Önlemler
Bu ürün sadece cerrahi teknikler hakkında detaylı bilgiye 
sahip hekimler tarafından kullanılmalıdır. Hekim, TiO2MeshTM 
‘yi kullanmadan önce boyutu ve kesinti yerini kontrol etmeli ve 
yeterli miktarda kat olup olmadığına dikkat etmelidir. Ameliyat 
sonrası komplikasyonları ve nüksetmeleri en aza indirgemek 
için, ağın yeterli miktarda sabitlenmesi gerekmektedir. Bu işlem 
dikişler (rezorbe olan / rezorbe olmayan) dikiş, yapıştırma, 
pens atma gibi cerrahi teknikler ile yapılabilir. Ağın sinirlerin 
veya damarların yakınında dikişler, kıskaçlar veya tel zımbalar 
ile sabitlenmesi durumunda özellikle dikkat edilmelidir. Ağların 
kesmek suretiyle kişisel olarak uyarlanması durumunda, mikro 
travmatanın önlenmesini sağlayan keskin olmayan, lazerle 
kesilen ağ kenarlarının çıkarılabileceği ihtimalini lütfen dikkate 
alın. TiO2MeshTM malzemesinin yüksek yırtılma ve çekme 
mukavemetine sahip olmasını sağlamak için, mavi şeritlerin 
bulunduğu yöne doğru kesim girintilerinin ve boşlukların 
bulunması genel olarak önlenmelidir (TiO2Mesh™ light için 
geçerli değildir). Kesim girintileri gerektiren endikasyonlarda 
kullanılmak üzere üretici firma tarafından özel imal edilmiş ağlar 
mevcuttur.

Postoperatif öneriler
4 - 6 hafta süreliğine ağır yüklerin kaldırılmasından, vücudu 
zorlayıcı işlerin yapılmasından ve spor faaliyetlerinin 
uygulanmasından kaçınılmalıdır.

Saklama
Tavsiye edilen saklama koşulları, kuru, oda sıcaklığında, 
nemsiz ortamda, direk olarak ısı etkisine ve UV ışınlarına maruz 
bırakılmadan sadece orijinal ambalajında saklanması ve son 
kullanım tarihi geçtikten sonra kullanılmamasıdır.

Ambalaj üzerindeki sembollerin açıklanması

İçerik Boyut

Opis
Siatka TiO2MeshTM to dziana siatka monofilamentowa z 
polipropylenu o wielkoporowej strukturze, opatrzona niebieskim 
wzorem paskowym ułatwiającym jej pozycjonowanie. Powierzchnia 
siatki powleczona jest dwutlenkiem tytanu. Zastosowanie powłoki z 
dwutlenku tytanu na tworzywie sztucznym nie ma wpływu na wyniki 
badań diagnostycznych (rentgenografia, tomografia komputerowa, 
rezonans magnetyczny czy badanie ultrasonograficzne). Dzięki 
dwukierunkowej elastyczności dzianiny, charakteryzuje się ona 
wytrzymałością dostosowaną do dynamiki tkanek ciała ludzkiego. 
Siatka TiO2MeshTM dostępna jest w rozmaitych kształtach i 
rozmiarach. Jej sterylizacja odbywa się z zastosowaniem tlenku 
etylenu.

Wskazania
TiO2MeshTM jest siatką chirurgiczną, służącą do zaopatrywania 
defektów tkankowych ściany jamy brzusznej wymagających 
użycia niewchłanialnego materiału wzmacniającego. Jest ona 
przeznaczona do leczenia m. in. przepuklin pachwinowych i 
pępkowych z zastosowaniem wszystkich powszechnie znanych 
metod operacyjnych. Siatka TiO2MeshTM może być stosowana 
zarówno w ramach zabiegów laparoskopowych, jak również 
otwartych zabiegów chirurgicznych.

Przeciwwskazania
Nie należy stosować siatki TiO2MeshTM u pacjentów w okresie 
wzrostu, w tym dzieci i niemowląt. Siatki nie należy wszczepiać w 
obrębie tkanek objętych infekcją lub zmienionych zapalnie.

Ostrzeżenia
Produkt przeznaczony jest do jednorazowego użytku. Nie należy 
używać ani sterylizować ponownie jakichkolwiek części produktu. 
Ponowne stosowanie produktów jednorazowego użytku może 
prowadzić do poważnych konsekwencji zdrowotnych oraz 
skutkować nieprawidłowym funkcjonowaniem implantu. Implanty 
dostarczane są w podwójnym sterylnym opakowaniu. Przed 
zastosowaniem należy dokładnie upewnić się, że opakowanie nie 
zostało uszkodzone. Pod żadnym pozorem nie należy używać 
produktów, których opakowanie jest uszkodzone, otwarte lub 
zawilgocone. Nie należy stosować produktów uszkodzonych. 
Celem zagwarantowania właściwej wytrzymałości TiO2MeshTM, 
styczność siatki z ostrymi przedmiotami podczas wszczepiania 
nie powinna wykraczać poza typową praktykę kliniczną, tak by 
wykluczyć możliwość jej uszkodzenia.

Działania niepożądane
Do działań niepożądanych mogących wystąpić w związku 
z użyciem siatki chirurgicznej TiO2MeshTM zalicza się m.in.: 
surowiczaki, krwiaki, zmiany nawrotowe, zakażenia, zrosty w jamie 
otrzewnej, przemieszczenie siatki oraz przetoki. Podobnie jak inne 
ciała obce, produkt może nasilać skutki występującego wcześniej 
zakażenia lub zanieczyszczenia rany. Jak opisano w literaturze, w 
przypadku zastosowania implantu siatkowego niewykluczone jest 
występowanie dalszych powikłań, jak na przykład marszczenie się 
siatki, chroniczny ból i obniżenie jakości spermy. Na powikłania 
mogą także wpłynąć dodatkowe czynniki, takie jak wiek i płeć 
pacjenta oraz współistniejące choroby i rozmiar przepukliny.

Środki ostrożności
Produkt może być stosowany wyłącznie przez lekarzy 
zapoznanych z odpowiednią techniką chirurgiczną. Przed 
użyciem siatki TiO2MeshTM lekarz powinien skontrolować rozmiar 
wrót przepuklinowych, zwracając uwagę na pokrycie zmiany z 
dostatecznym marginesem zachodzącym na obszar sąsiedni. 
Celem minimalizacji ryzyka powikłań pooperacyjnych lub 
nawrotu konieczne jest właściwe zamocowanie siatki. Zgodnie 
z praktyką chirurgiczną może być przeprowadzone za pomocą 
szwów (wchłanialnych / niewchłanialnych), klejów, zszywaczy lub 
staplerów. W przypadku mocowania za pomocą szwów, klamerek 
lub zszywek, należy zachować szczególną ostrożność w pobliżu 
nerwów lub naczyń krwionośnych. W razie przycięcia siatki celem jej 
indywidualnego dopasowania należy mieć na uwadze, że powoduje 
to usunięcie tępo zakończonych brzegów, które zostały opracowane 
laserowo celem wykluczenia ryzyka mikrourazów. Aby zapewnić 
dużą wytrzymałość siatki TiO2MeshTM na zrywanie i rozciąganie, 
należy unikać nacięć i przerw w kierunku niebieskich pasków (nie 
dotyczy siatki TiO2Mesh™ light). W przypadku wskazań, w których 
wycięcie jest niezbędne, dostępne są specjalnie produkowane 
siatki producenta.

Zalecenia pooperacyjne
Przez 4- 6 tygodni należy unikać podnoszenia ciężkich przedmiotów, 
pracy fizycznej oraz uprawiania sportu.

Przechowywanie
Zaleca się przechowywać produkt w temperaturze pokojowej, z 
dala od wilgoci, bezpośredniego wpływu wysokich temperatur 
oraz promieniowania UV. Przechowywać wyłącznie w oryginalnym 
opakowaniu. Nie stosować po upływie daty przydatności do użycia.

Symbole stosowane na opakowaniu

Zawartość
opakowania Rozmiar

Popis
TiO2MeshTM se skládá z pleteného monofilního polypropylenu 
a má strukturu s velkými póry a modrými orientačními 
pásy. Povrch chirurgického síťového implantátu je potažen 
oxidem titaničitým. Ovlivnění radiologických diagnostických 
postupů (rentgen, vyšetření CT, MRT a US) potažením plastu 
titandioxidem není dáno. Pletenina může být natažena v obou 
směrech a její pevnost v tahu je přizpůsobena dynamice 
tělesné tkáně. TiO2MeshTM je dostupný v různých provedeních 
a velikostech. Sterilizace je prováděna etylenoxidem.

Indikace
TiO2MeshTM je chirurgický síťový implantát a slouží pro 
vyztužení tkáňových defektů břišní stěny, u nichž je žádoucí 
využití neresorbujícího podpůrného materiálu. Využívá se 
mimo jiné při reparaci kýl vzniklých v jizvě a tříselných kýl 
při všech standardních operačních metodách. TiO2MeshTM 
je použitelný jak pro laparoskopické tak také pro otevřené 
operace.

Kontraindikace
TiO2MeshTM nepoužívejte u nedospělých pacientů ve fázi růstu 
jako například u dětí a kojenců. Síťový implantát nepoužívejte 
v místech, která jsou kontaminovaná nebo zanícená.

Varovné pokyny
Přípravek je určen k jednorázovému použití. Žádnou část 
tohoto přípravku nesmíte použít nebo sterilizovat dvakrát. 
Opakovaným použitím jednorázových přípravků si můžete 
přivodit závažné zdravotní poruchy a můžete způsobit 
chybnou funkci implantátu. Implantáty jsou zabaleny sterilně 
ve dvojitém balení. Před použitím pečlivě zkontrolujte, zda 
nedošlo k porušení balení. V žádném případě nepoužívejte 
implantát z poškozeného, otevřeného nebo navlhlého obalu. 
Poškozené přípravky nesmí být používány. Pro zajištění 
pevnosti v tahu by se přípravek TiO2MeshTM neměl při 
implantaci dostat do žádného kontaktu s ostrými předměty, 
který by přesahoval rámec obvyklého klinického použití, aby 
se zabránilo poškození síťové struktury.

Vedlejší účinky
Mezi možné nežádoucí vedlejší účinky při použití síťových 
implantátů TiO2MeshTM patří mimo jiné séromy, hematomy, 
recidivy, infekce, viscerální srůsty, změny polohy sítě a 
tvorba píštěle. Jako u všech cizích těles může i tento 
přípravek negativně ovlivnit již přítomnou infekci, po případě 
kontaminaci poranění. Jak je popsáno v literatuře, nelze při 
používání síťových implantátů vyloučit další vedlejší účinky, 
jako smršťování sítě, chronickou bolest a snížení kvality 
spermií. Další faktory, jako stáří a pohlaví, a také komorbidita 
a velikost hernie mohou představovat ovlivnění vedlejších 
účinků.

Bezpečnostní opatření
Tento přípravek mohou aplikovat pouze lékaři, kteří jsou 
obeznámeni s příslušnými chirurgickými technikami. Před 
použitím přípravku TiO2MeshTM by lékař měl zkontrolovat 
velikost kýlní branky a dbát na její dostatečné překrytí. Pro 
minimalizaci pooperačních komplikací a recidiv je zapotřebí 
síť dostatečně připevnit. Při připevnění sítě stehy, svorkami 
nebo sponkovači v blízkosti nervů a cév je vyžadována 
obzvláštní obezřetnost. To lze podle chirurgické praxe provést 
stehy (resorbující / neresorbující) lepidly, sponami, svorkami. 
Při individuálních úpravách sítí řezáním je třeba mít na paměti, 
že se tím odstraní i tupé, laserově oříznuté hrany, které mají 
zabránit mikrotraumatu. Aby se dosáhla vysoká odolnost 
proti přetržení a pevnost v tahu u TiO2MeshTM, musí se 
všeobecně zabránit zářezům a vybráním ve směru modrých 
čar (neplatí pro TiO2Mesh™ light). Pro indikace, při kterých 
je zářez potřebný, jsou k dispozici speciálně zhotovené sítě 
od výrobce.

Pooperační doporučení
Vyvarovat se zvedání těžkých věcí, tělesné práce a také 
sportovních aktivit po dobu 4 – 6 týdnů.

Skladování
Doporučené skladovací podmínky jsou: v suchu při pokojové 
teplotě, chránit před vlhkostí a přímým působením tepla, 
chránit před UV zářením, skladovat pouze v originálním 
balení, nepoužívat po dosažení data exspirace.

Vysvětlení symbolů na obalu

Obsah Velikost

Popis
TiO2MeshTM pozostáva z tkaného monofilného polypropylénu 
a má štruktúru s veľkými pórmi s modrými orientačnými 
pásikmi. Povrch chirurgického sieťového implantátu je 
potiahnutý oxidom titaničitým. Neudáva sa, že by povrchový 
plášť plastu z oxidu titaničitého ovplyvňoval rádiologické 
diagnostické postupy (röntgenové, CT, MR a ultrazvukové 
vyšetrenie). Pletenina sa dá roztiahnuť do oboch smerov 
a má pevnosť prispôsobenú dynamike telového tkaniva. 
TiO2MeshTM sú k dispozícii v rôznych formách a veľkostiach. 
Sterilizácia prebieha etylén oxidom.

Indikácia
TiO2MeshTM je chirurgický sieťový implantát a slúži na 
spevnenie defektov tkaniva brušnej steny, pri ktorých nie 
je nutný vstrebateľný podporný materiál. Použiť sa môže 
o. i. na reparáciu hernií v trieslach a v jazvách pri všetkých 
bežných spôsoboch operácií. TiO2MeshTM sa dá použiť pri 
laparoskopickom, ako aj otvorenom ošetrení.

Kontraindikácie
TiO2MeshTM nepoužívajte u pacientov v období rastu, ako 
napr. u detí a dojčiat. Sieťový implantát sa nesmie použiť v 
kontaminovanej alebo zapálenej oblasti.

Upozornenia
Výrobok je určený len na jednorazové použitie. Nijakú časť 
výrobku znovu nepoužívajte ani nesterilizujte. Opätovné 
použitie jednorazových výrobkov môže spôsobiť závažné 
poškodenie zdravia a viesť k nesprávnej funkcii implantátu. 
Implantáty sú sterilne balené v dvojvrstvovom obale. Pred 
použitím obal dôkladne prekontrolujte, či nie je poškodený. 
Implantát nikdy nepoužívajte, pokiaľ je obal poškodený, 
otvorený alebo vlhký. Poškodené výrobky sa nesmú používať. 
Pre zachovanie pevnosti TiO2MeshTM by kontakt s ostrými 
predmetmi nemal pri implantácii prekročiť zvyčajnú klinickú 
úroveň, aby sa zabránilo poškodeniu štruktúry sieťky.

Nežiaduce účinky
Možné nežiaduce účinky pri použití sieťových implantátov 
TiO2MeshTM sú o. i. serómy, hematómy, recidíva, infekcie, 
viscerálne zrasty, migrácia sieťky a tvorba píšťal. Výrobok 
môže rovnako ako všetky cudzie telesá zhoršiť už existujúcu 
infekciu, resp. kontamináciu rany. Ako je uvedené v príslušnej 
literatúre, pri používaní sieťkových implantátov nie je možné 
vylúčiť ďalšie vedľajšie účinky, napríklad zmršťovanie sieťky, 
chronické bolesti a zníženie kvality spermií. Na vedľajšie 
účinky môžu vplývať aj ďalšie faktory, napríklad vek a 
pohlavie, ako aj komorbidita a rozsah hernie.

Bezpečnostné opatrenia
Tento výrobok smú používať len lekári, ktorí sú dobre 
oboznámení s chirurgickými technikami tohto typu. Pred 
použitím sieťky TiO2MeshTM musí lekár posúdiť veľkosť 
herniálnej bránky a zaistiť jej dostatočné prekrytie. Na 
minimalizovanie pooperačných komplikácií a recidívy je 
potrebné dostatočné upevnenie sieťky. V závislosti od 
chirurgickej praxe sa tu môžu využiť stehy (vstrebateľné/
nevstrebateľné), lepidlo, spony či svorky. Pri upevnení 
sieťky stehmi, svorkami alebo sponkami v blízkosti nervov 
a ciev sa vyžaduje mimoriadna opatrnosť. Pri individuálnom 
prispôsobení sieťky strihaním nezabúdajte na to, že sa tým 
odstránia aj tupé hrany sieťky orezané laserom, ktoré slúžia 
na zabránenie mikrotráum. V záujme zachovania vysokej 
odolnosti sieťoviny TiO2Mesh™ proti pretrhnutiu, ako aj jej 
pevnosti v ťahu je vo všeobecnosti potrebné predchádzať 
zárezom a vyhĺbeniam v smere modrých prúžkov (neplatí 
pre sieťovinu TiO2Mesh™ light). Pre indikácie, ktoré vyžadujú 
zárez, sú k dispozícii špeciálne zhotovené siete výrobcu.

Pooperačné odporúčania
Počas 4 až 6 týždňov je potrebné vyhýbať sa zdvíhaniu 
ťažkých vecí, fyzickej práci, ako aj športovým aktivitám.

Uschovanie
Odporúčame skladovať v suchu pri izbovej teplote, chránené 
pred vlhkosťou a priamym pôsobením tepla, chrániť pred UV 
žiarením, skladovať len v pôvodnom balení, po uplynutí doby 
spotreby nepoužívať. 

Vysvetlivky symbolov na obale

Obsah Veľkosť

Leírás
A TiO2MeshTM szőtt, monofil polipropilénből áll, és nagypórusú 
struktúrával, illetve kék orientációs csíkokkal rendelkezik. A 
sebészeti hálóimplantátum felülete titánium-dioxid bevonatú. 
A műanyag titánoxid-burkolata nem befolyásolja a radiológiai 
diagnosztikai eljárást (a röntgen-, CT-, MRT- és US-vizsgálatot). 
A szövet mindkét irányba nyújtható, és szakítási szilárdság 
szempontjából megfelel a testi szövetek dinamikájának. A 
TiO2MeshTM különböző formában és méretekben kapható. A 
sterilizáció etiléndioxiddal történik.

Javallat
A TiO2MeshTM egy sebészeti hálóimplantátum, mely a 
hasfal szöveti defektusainak megerősítésére szolgál 
olyan helyeken, ahol nem reszorbeálható támasztó anyag 
használata szükséges. Ezek többek között ágyéki és forradási 
sérvek kijavításához használhatók minden szokásos műtéti 
módszerrel. A TiO2MeshTM használható laparoszkópiás és 
nyitott eljárásokkal is.

Ellenjavallatok
Ne használja a TiO2MeshTM-et növekedésben lévő 
pácienseknél, például gyermekeknél és csecsemőknél. 
A hálóimplantátumot nem szabad fertőzött vagy gyulladt 
helyeken használni.

Figyelmeztetések
A termék egyszerhasználatos. Ne használja a termék egyetlen 
részét sem újra, illetve ne sterilizálja azt. Egy egyszerhasználatos 
termék ismételt használata súlyos egészségkárosodással 
járhat, és az implantátum hibás működését eredményezheti. Az 
implantátumok dupla csomagolásban találhatók. A használat 
előtt a csomagolás sértetlenségét ellenőrizni kell. Sérült, nyitott 
vagy átnedvesedett csomagolás esetén az implantátumot 
semmi esetre sem szabad felhasználni. A sérült termékeket 
nem szabad használni. A TiO2MeshTM szakítási szilárdságának 
biztosítása és a hálószerkezet sérülésének megelőzése 
érdekében az implantáció során kerülni kell a normál klinikai 
alkalmazáson túlmutató, éles tárgyakkal történő érintkezést.

Mellékhatások
A TiO2MeshTM hálóimplantátumok nem kívánt mellékhatásai 
többek között a szerómák, haematómák, recidívák, fertőzések, 
viszcerális összenövések, hálómigráció és fisztula-képződés. 
Mint minden idegen test, úgy ez a termék is negatív hatással 
lehet egy már meglévő fertőzésre, illetve szennyeződésre a 
sebben. Ha a szakirodalom ezt említi, akkor háló-implantátumok 
használatakor nem lehet kizárni a további mellékhatásokat, 
pl. a háló zsugorodását, a krónikus fájdalmat és a sperma 
minőségének romlását. A mellékhatásokat befolyásolhatják 
további tényezők, mint például az életkor és a nem, valamint a 
kísérőbetegségek és a sérv kiterjedése.

Elővigyázatossági lépések
A terméket csak olyan orvos helyezheti be, aki jártas az ezzel 
kapcsolatos sebészeti technikákban. A TiO2MeshTM használata 
előtt az orvosnak ellenőriznie kell a haskapu méretét és ügyelnie 
kell a megfelelő átfedésre. A posztoperatív szövődmények 
és recidívák minimalizálása érdekében elengedhetetlen a 
háló megfelelő fixálása. A sebészi gyakorlatnak megfelelően 
ez történhet varratokkal (felszívódó/nem felszívódó), 
ragasztóval, szövetvarróval és kapcsokkal. A háló varratokkal, 
csipeszekkel és szegecsekkel történő rögzítése esetén idegek 
és erek közelében különös gondossággal kell eljárni. A hálók 
vágással történő egyedi kialakítása során vegye figyelembe, 
hogy a lézerrel vágott tompa hálószegélyek a mikrotraumák 
megelőzését szolgálják, és a vágással eltávolítja azokat. A 
TiO2MeshTM nagy szakító- és húzószilárdságának megőrzése 
érdekében általában kerülni kell a bevágásokat és a 
bemetszéseket a kék csík irányában (a TiO2Mesh™ light nem 
vonatkozik). A bevágást igénylő esetekhez a gyártó speciális 
készítésű hálókat kínál.

Műtét utáni ajánlások
4-6 héten keresztül nem szabad nehezet emelni, továbbá 
fizikai munkát végezni és sportolni.

Tárolás
A terméket száraz körülmények között, szobahőmérsékleten, 
nedvességtől és közvetlen hőhatástól, illetve UV-fénytől védett 
helyen, eredeti csomagolásban kell tárolni, és a szavatossági 
idő után nem szabad felhasználni.

A szimbólumok magyarázatát ld. a csomagoláson

Tartalom Méret

Описание
Сетка TiO2MeshTM сплетена из монофиламентного пропилена 
мононитей и отличается крупнопористой структурой синими 
ориентировочными полосами. Поверхность хирургического 
сетчатого имплантата покрыта двуокисью титана.  Влияние 
покрытия полимерного материала из диоксида титана на 
радиологические методы диагностики (рентген, компьютерная 
томография, магнитно-резонансная томография и ультразвуковая 
диагностика) не выявлено. Сетка растягивается в обоих 
направлениях и по своей разрывной прочности соответствует 
динамике телесных тканей. В наличии сетка TiO2MeshTM 
различной формы и размеров. Стерилизация производится с 
использованием этиленоксида.

Показания
TiO2MeshTM является хирургическим сетчатым имплантатом 
и служит для укрепления дефектов тканей брюшной стенки, 
при которых требуется нерассасывающийся поддерживающий 
материал. Она применяется, в т.ч. при паховых грыжах и 
грыжах в рубцах при всех стандартных методах оперативного 
вмешательства. Сетка TiO2MeshTM применима как при 
лапароскопических, так и при открытых операциях.

Противопоказания
Не допускается применение сетки TiO2MeshTM для пациентовв 
фазе роста, таких как детях и грудных детях. Не допускается 
применение сетчатого имплантата на зараженных или 
воспаленных участках.

Предупреждения
Продукт предназначен для одноразового использования. Не 
используйте и не стерилизуйте какие-либо части продукта 
повторно. Повторное применение изделий одноразового 
использования может повлечь за собой значительный 
вред здоровью и привести к выходу имплантата из строя. 
Имплантаты поставляются в стерильной двойной упаковке. 
Перед использованием продукта следует тщательно проверить 
сохранность упаковки. Если упаковка повреждена, открыта или 
подмочена, имплантат ни в коем случае нельзя употреблять. 
Не используйте поврежденные изделия. В целях обеспечения 
разрывной прочности сетки TiO2MeshTM при имплантации следует 
избегать контакта с острыми предметами, выходящего за рамки 
стандартной клинической процедуры, предотвращая таким 
образом повреждения структуры сетки.

Побочные реакции
Возможными нежелательными побочными реакциями при 
применении сетчатых имплантатов TiO2MeshTM являются, в 
т.ч. серомы, гематомы, рецидивы, инфекции, висцеральные 
спайки, миграция сетки и образование фистул. Как и все 
инородные тела, продукт может оказать негативное воздействие 
на уже инфицированную или загрязненную рану. Как описано 
в библиографических источниках, при применении сетчатых 
имплантатов не исключаются следующие побочные эффекты: 
сужение сетки, хронические боли и снижение качества 
семенной жидкости. Такие факторы, как возраст и пол, а также 
коморбидность и степень выраженности грыжи, могут оказать 
влияние на побочные эффекты.

Meры прeдосторожности
Данный продукт должен использоваться только врачами, 
знакомыми с техниками соответствующих хирургических 
вмешательств. Прежде чем наложить сетку TiO2MeshTM 
врач должен определить размер грыжевых ворот и 
обратить внимание на достаточное их перекрытие. В целях 
минимизации послеоперационных осложнений и рецидивов 
необходимо надлежащим образом зафиксировать сетку.  Это 
может производится в зависимости от вида хирургического 
вмешательства с использованием нитей (рассасывающихся / 
нерассасывающихся), клея, скоб или клипс. Фиксацию сетки 
с использованием швов, скоб или степлера вблизи нервов и 
сосудов надлежит проводить с особой осторожностью. Мы 
хотим обратить Ваше внимание на то, что при нарезке сетки для 
индивидуальной подгонки производится удаление образованных 
при лазерной резке тупых краев сетки, способствующих 
избежанию микротравм. В целях поддержания высокой прочности 
на разрыв и на растяжение сетки TiO2MeshTM всегда следует 
избегать выполнения разрезов и вырезов по направлению 
голубых полос (не относится к TiO2Mesh™ light). Для случаев, 
когда в соответствии с показаниями требуется сделать разрез, 
производителем предусмотрены специальные исполнения сеток.

Послеоперационные рекомендации
Следует воздержаться от поднятия тяжестей, физических 
нагрузок и занятий спортом в течение 4 – 6 недель.

Xранeниe
Рекомендуемые условия хранения: в сухом месте при комнатной 
температуре, защищать от влаги и прямого воздействия тепла, 
защищать от ультрафиолетового света, хранить только в 
оригинальной упаковке, не использовать после истечения срока 
годности.

Объяснение символов на упаковк
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