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REINFORCED TISSUE MATRIX

POLYMER REINFORCEMENT

PERMANENT

Polypropylene

STELABIO

SCIENCE. VALUE. INNOVATION.
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OviTex® IHR

Permanent Polymer

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

OviTex IHR Reinforced Tissue Matrix with a Permanent Polymer (OviTex IHR)
is a sterile surgical mesh. Devices are comprised of ovine (sheep) derived
extracellular matrix (ECM) and a monofilament polypropylene which
comprises up to approximately 25 g/m? of the final product.

The polypropylene is colored with less than 0.5% ([phthalocyaninato(2-)]
copper).

OviTex IHR will incorporate into the recipient tissue with associated cellular
and microvascular ingrowth. The biologic ECM components provide a
scaffold for cell repopulation and to aid during soft tissue repair.

The use of surgical mesh as part of hernia repair has been shown to
decrease hernia recurrence rates compared to repairs without the use of
surgical mesh.

The device consists of two textured sides, indicated with blue polypropylene,
which provide surfaces conducive for tissue ingrowth.

OviTex IHR is provided in various shapes and sizes to suit surgeon preference
and the complexity of the soft tissue repair.

OviTex IHR may be trimmed to a desired shape to further accommodate an
individual patient’s requirements.

INDICATIONS FOR USE

OviTex IHR is intended for use as a surgical mesh to reinforce and/or repair
soft tissue where weakness exists. Indications for use include the repair of
inguinal hernias that require the use of reinforcing material to obtain the
desired surgical outcome.

CONTRAINDICATIONS

Do not use OviTex IHR in patients with a known sensitivity to materials of
ovine (sheep) origin. Use of OviTex IHR in this patient population may result
in an allergic orimmunological reaction.

RISK STATEMENTS
WARNINGS

«  Deviceis terminally sterilized using ethylene oxide. Inspect the
packaging to ensure it is intact and undamaged prior to use.
Do not use OviTex IHR, and discard prior to use if the packaging
is damaged. Do not resterilize.

«  Single use only. Reuse, resterilization, reprocessing and/or repackaging
may compromise the structural integrity and/or essential material and
design characteristics that are critical to the overall performance of the
device, which may result in device failure and/or patient injury.

Open and unused material should be discarded.

PRECAUTIONS

«  Thedevice should not be used in patients with a known sensitivity
to polypropylene.

Do not use the product past its expiration date. The expiration date is
displayed on the product labeling as the year (4 digits), month (2 digits),
and day (2 digjts) next to an hourglass symbol.

Place the device in maximum contact with healthy, well-vascularized
tissue to promote cell ingrowth and tissue remodeling.

POTENTIAL COMPLICATIONS

The following adverse events have been reported for surgical repair of
hernias (with or without a surgical mesh): pain, infection, dysphagia, hernia
recurrence, dehiscence, abscess, adhesion, bowel obstruction, bleeding,
fistula, seroma, perforation, mesh migration, and mesh contraction.

MRI SAFETY INFORMATION
OviTex IHR is MR Safe.

HOW SUPPLIED
OviTex IHR is packaged in a Tyvek/film double pouch configuration.

LATEX INFORMATION
OviTex IHR is not made with natural rubber latex.

STORAGE
OviTex IHR should be stored at room temperature in a clean and dry area.

INSTRUCTIONS

These recommendations are designed to serve only as a general
guideline. They are not intended to supersede institutional protocols
or professional clinical judgment concerning patient care.

1. Inspect the packaging to ensure it is intact and undamaged.

2. Using aseptic technique, peel open the outer pouch and transfer the
sterile inner pouch to the sterile field.

3. Open theinner pouch aseptically.

4. Rehydrate the device in a sufficient volume of sterile saline or sterile
Lactated Ringer’s solution for a minimum of 5 minutes.

5. Prepare the site using standard surgical techniques.

6. Usingaseptic technique, trim the device to fit the site, if necessary,
providing an allowance for overlap. Position the device to achieve
maximum contact between the device and surrounding tissue.

To facilitate cell migration and tissue ingrowth, an overlap of 3-5 cm with
healthy well-vascularized tissue is suggested.

Note: If the device is too small for the defect, excess tension may be
placed on the suture line. This can result in recurrence of the original
tissue defect or development of a defect in the adjacent tissue.

7. Using aseptic technique, transfer the device to the surgical site and
suture, staple, or tack into place, avoiding excess tension.

8. Complete the surgical procedure.

9. Discard any unused portions according to institutional guidelines
for medical waste.

MINIMALLY INVASIVE USE

1. Itis recommended to roll the device for minimally invasive use.

2. Using preferred technique, deploy the device through the trocar without
using excessive force. If the device does not easily pass down through
the trocar, retry with the next available sized trocar.
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SYMBOLS GLOSSARY

Symbols contained in 1ISO 15223-1 Medical devices - Symbols to
be used with medical device labels, labeling and information to be
supplied - Part 1: General requirements are indicated below.

54.3 Consultinstructions for use

Contains biological material of

548
animal origin

5.7.7 Medical Device

- Number of units

SIS

Prescription Only.

Rx on|y R Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

on the order of a physician

M 511 Manufacturer
512 European Commission
o Authorized Representative
- UK Responsible Person
- Swiss Authorised Representative
C E - Conformité Européene
ﬂ 513 Date of manufacture
g 514 Use by/Expiration date
5.15 Lot number
5.1.6 Catalog number
@ 518 Importer
523 Sterilized using ethylene oxide
@ 526 Do not resterilize
Do not use if packaging
@ 528 is damaged and consult
instructions for use
© 5212 Double sterile barrier system
T” 534 Keep dry
® 542 Do not reuse

Report any serious incident related to OviTex to TELA Bio via S4M Europe,
as well as the applicable Member State competent authority.

Users within the EU may access a Summary of Safety and clinical
performance (SSCP) using Basic UDI-DI 09421900VITEXZT through
EUDAMED or upon request (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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OviTex® IHR

Permanentes Polymer

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

OviTex IHR verstarkte Gewebematrix mit permanentem Polymer

(OviTex IHR) ist ein steriles chirurgisches Maschengewebe. Die Produkte
bestehen aus von Schafen gewonnener extrazelluldrer Matrix (ECM) und bis
zu etwa 25 g/m? Polypropylen-Monofilament im Endprodukt.

Das Polypropylen ist mit weniger als 0,5 % (Phthalocyanin-Kupfer-Il-
Komplex) geférbt.

OviTex IHR wird unter zelluldrem und mikrovaskularem Einwachsen in das
Gewebe des Empfangers integriert. Die biologischen Bestandteile der ECM
bieten ein GerUst fur die Zellrepopulation und unterstitzen die Reparatur
von Weichgewebe.

Die Verwendung eines chirurgischen Maschengewebes im Rahmen einer
Hernienreparatur verringert nachweislich die Rezidivrate von Hernien im
Vergleich zu Reparaturen ohne chirurgisches Maschengewebe.

Das Produkt besteht aus zwei texturierten Seiten aus blauem Polypropylen,
die eine Oberflache bieten, die das Einwachsen in das Gewebe untersttzt.

OviTex IHR ist in verschiedenen Formen und Grofen erhaltlich, um
den Vorlieben des Chirurgen und den komplexen Anforderungen der
Weichgewebereparatur zu entsprechen.

OviTex IHR kann zum weiteren Anpassen an die individuellen Bedirfnisse
des Patienten zugeschnitten werden.

INDIKATIONEN

OviTex IHR ist als chirurgisches Maschengewebe dafiir vorgesehen,
schwaches Weichgewebe zu verstarken und/oder zu reparieren.
Anwendungsbereiche schliefen die Reparatur von Leistenhernien ein,
welche den Einsatz von verstérkendem Material erfordern, um das
gewiinschte chirurgische Ergebnis zu erreichen.

KONTRAINDIKATIONEN

OviTex IHR nicht bei Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegentiber
vom Schaf stammenden Materialien verwenden. Die Verwendung

von OviTex IHR bei solchen Patienten kann eine allergische oder
immunologische Reaktion hervorrufen.

INFORMATIONEN ZU RISIKEN
WARNHINWEISE

«  Das Produkt ist durch Ethylenoxid endsterilisiert. Vor dem Gebrauch
die Verpackung tberpriifen, um sicherzustellen, dass sie intakt und
unbeschadigt ist. Falls die Verpackung beschadigt ist, OviTex IHR nicht
verwenden und vor dem Gebrauch entsorgen. Nicht resterilisieren.

«  Nurzureinmaligen Verwendung bestimmt. Eine Wiederverwendung,
Resterilisation, Wiederaufbereitung und/oder Umverpackung
kann die strukturelle Integritat und/oder wesentliche Material- und
Designcharakteristiken, die fur die allgemeine Leistung des Produkts
unabdingbar sind, beeintrachtigen, was zu einem Versagen des
Produkts und/oder einer Gesundheitsschadigung des Patienten
fuhren kann. Gedffnete und nicht verwendete Produkte miissen
entsorgt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Das Produkt sollte nicht bei Patienten mit bekannter Empfindlichkeit
gegenliber Polypropylen verwendet werden.

«  Das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum ist in der Produktkennzeichnung neben einem
Sanduhr-Symbol wie folgt angegeben: Jahr (4 Ziffern), Monat (2 Ziffern)
und Tag (2 Ziffern).

«  Das Produkt in maximalem Kontakt mit gesundem, gut durchblutetem
Gewebe implantieren, um das zellulére Einwachsen und den
Gewebeumbau zu fordern.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Folgende unerwiinschte Ereignisse wurden nach chirurgischen Eingriffen
zur Reparatur von Hernien (mit oder ohne chirurgisches Maschengewebe)
gemeldet: Schmerzen, Infektion, Dysphagie, erneute Hernie, Dehiszenz,
Abszess, Adhasion, Darmverschluss, Blutung, Fisteln, Serom,

Perforation, Migrieren des Maschengewebes und Zusammenziehen des
Maschengewebes.

INFORMATION ZUR MRT-SICHERHEIT
OviTex IHR ist MRT-sicher.

LIEFERUMFANG
OviTex IHR wird in einem Tyvek-/Folien-Doppelbeutel verpackt geliefert.

LATEX-INFORMATIONEN
Bei der Herstellung von OviTex IHR wird kein Naturkautschuklatex verwendet.

AUFBEWAHRUNG

OviTex IHR sollte bei Raumtemperatur in einem sauberen und trockenen
Bereich gelagert werden.

ANWEISUNGEN

Diese Anweisungen sind lediglich als allgemeine Leitlinien gedacht.
Sie ersetzen weder Einrichtungsprotokolle noch das professionelle
klinische Ermessen beziiglich der Patientenversorgung.

1. Die Verpackung tiberpriifen, um sicherzustellen, dass sie intakt und
unbeschadigt ist.

2. Unter Anwendung aseptischer Techniken den duferen Beutel aufreiRen,
den sterilen inneren Beutel entnehmen und im Sterilbereich platzieren.

3. Deninneren Beutel aseptisch 6ffnen.

4. Das Produkt in einer angemessenen Menge steriler Kochsalz- oder
steriler Ringer-Laktat-L6sung mindestens 5 Minuten lang rehydrieren
lassen.

5. Den Eingriffsort mittels standardmaRiger chirurgischer Techniken
vorbereiten.

6. Unter Anwendung aseptischer Technik das Produkt fiir den Eingriffsort
zuschneiden und dabei gegebenenfalls ausreichend Material fiir
Uberlappungen belassen. Das Produkt so platzieren, dass maximaler
Kontakt zwischen Produkt und umgebendem Gewebe hergestellt wird.
Zur Férderung von Zellenmigration und Einwachsen in das Gewebe wird
eine Uberlappung von 3-5 cm mit gesundem und gut durchblutetem
Gewebe empfohlen.
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Hinweis: Wenn das Produkt im Verhaltnis zum Defekt zu klein ist, kann
die Nahtlinie iberméaRiger Spannung ausgesetzt werden. Dies kann
den urspriinglichen Gewebedefekt wieder auftreten lassen oder im
angrenzenden Gewebe einen Defekt verursachen.

Das Produkt unter Anwendung aseptischer Technik zum Eingriffsort
transferieren und mit Nahtmaterial, Klammern oder Clips befestigen,
wobei zu starkes Anspannen zu vermeiden ist.

Den chirurgischen Eingriff abschliefen.

Nicht verwendetes Material gemaf den Vorschriften der Einrichtung far
medizinischen Abfall entsorgen.

MINIMALINVASIVE VERWENDUNG

1

1. Es wird empfohlen, das Produkt bei der minimalinvasiven
Verwendung aufzurollen.

Das Produkt unter Anwendung der bevorzugten Methode durch den
Trokar einsetzen, ohne dabei GibermaRige Kraft anzuwenden. Wenn
das Produkt sich nicht leicht durch den Trokar vorschieben lasst, den
nachstgroReren Trokar verwenden.

SYMBOL-GLOSSAR

Symbole geméaR 1SO 15223-1 Medizinprodukte - Bei Aufschriften von
Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen - Teil 1: Die allgemeinen Anforderungen sind
nachstehend aufgefiihrt

Hersteller

M 511

Bevollmachtigter in der
Européischen Gemeinschaft

Verantwortliche Person im
Vereinigten Konigreich

Bevollmachtigter in der Schweiz

C€

Conformité Européenne

513 Herstellungsdatum

Verwendbar bis/Verfallsdatum

]
9| .

515 Chargennummer

Bestellnummer

516

518 Importeur
STERILE[EO] 523 Sterilisation durch Ethylenoxid
@ 526 Nicht resterilisieren
Nicht verwenden, wenn die
@ 528 Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten
© 5212 Doppeltes Sterilbarrieresystem
?" 534 Vor Feuchtigkeit schiitzen
® 542 Nicht wiederverwenden
[ji] 54.3 Gebrauchsanweisung beachten
Enthalt biologisches Material
548 -
tierischen Ursprungs
577 Medizinprodukt
<> Stiickzahl
Verschreibungspflichtig.
Vorsicht: GemaR US-
Rx Onl amerikanischem Bundesgesetz
y darf dieses Produkt nur durch
einen Arzt oder auf Anweisung
eines Arztes abgegeben werden

Melden Sie TELA Bio alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im
Zusammenhang mit OviTex stehen, liber S4M Europe sowie der zustandigen

Behorde des jeweiligen Mitgliedsstaats.

Anwender innerhalb der EU kdnnen anhand der Basis-UDI-DI
09421900VITEXZ7 in der EUDAMED-Datenbank oder auf Anfrage
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) Zugriff auf einen Kurzbericht tiber
Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) erhalten.
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OviTex® IHR

Permanent polymeer

GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTBESCHRIJVING

De versterkte weefselmatrix OviTex IHR met een permanent polymeer
(OviTex IHR) is een steriel chirurgisch gaas. De hulpmiddelen bestaan uit
een extracellulaire matrix (ECM) afkomstig van schapen en monofilament
polypropyleen dat tot ongeveer 25 g/m? van het eindproduct uitmaakt.

Het polypropyleen is gekleurd met minder dan 0,5% [ftalocyaninato(2-)]
koper.

OviTex IHR wordt opgenomen in het weefsel van de ontvanger voor
cellulaire en microvasculaire ingroei. De biologische ECM-componenten
bieden een basis voor celrepopulatie en helpen bij herstel van zacht weefsel.

Het is aangetoond dat het gebruik van chirurgisch gaas als onderdeel van
herniaherstel het aantal terugkerende hernia’s verlaagt in vergelijking met
herstel zonder het gebruik van chirurgisch gaas.

Het hulpmiddel heeft twee zijden met structuur, te herkennen aan het
blauwe propyleen, die een oppervlakte bieden voor de ingroei van weefsel.

OviTexIHR is beschikbaar in verschillende vormen en maten om te voldoen
aan de voorkeur van de chirurg en de complexiteit van het herstel van het
zachte weefsel.

OviTex IHR kan in de gewenste vorm worden bijgeknipt om aan de vereisten
voor de desbetreffende patiént te voldoen.

BEOOGD GEBRUIK

OviTex IHR is bedoeld voor gebruik als chirurgisch gaas om verzwakt zacht
weefsel te versterken of herstellen. Indicaties voor gebruik omvatten het
herstel van liesbreuken waarbij het gebruik van versterkend materiaal vereist
is om het gewenste chirurgische resultaat te behalen.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik OviTex IHR niet bij patiénten van wie bekend is dat zij overgevoelig
zijn voor materiaal dat van schapen afkomstig is. Gebruik van OviTex IHR bij
deze patiéntenpopulatie kan een allergische of immunologische reactie tot
gevolg hebben.

RISICOVERKLARINGEN
WAARSCHUWINGEN

Het hulpmiddel is terminaal gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Controleer voorafgaand aan gebruik de verpakking om er zeker van te
zijn dat deze intact en onbeschadigd is. Gebruik OviTex IHR niet en gooi
het product vé6r gebruik weg als de verpakking beschadigd is. Niet
opnieuw steriliseren.

«  Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Het opnieuw gebruiken, steriliseren,
verwerken en/of verpakken van het hulpmiddel kan leiden tot
aantasting van de structurele integriteit en/of essentiéle eigenschappen
van het materiaal en het ontwerp die noodzakelijk zijn voor de algehele
prestatie van het hulpmiddel, hetgeen falen van het hulpmiddel en/of
letsel bij de patiént tot gevolg kan hebben. Geopende en ongebruikte
materialen dienen te worden weggeworpen.

VOORZORGSMAATREGELEN

«  Gebruik het hulpmiddel niet bij patiénten van wie bekend is dat zij
overgevoelig zijn voor polypropyleen.

+  Gebruik dit product niet na de vervaldatum. De vervaldatum wordt
naast het zandlopersymbool op het etiket van het product weergegeven
als het jaar (4 cijfers), de maand (2 cijfers) en de dag (2 cijfers).

«  Plaats het hulpmiddel zo dat het volledig in contact komt met gezond,
goed gevasculariseerd weefsel om de ingroei van cellen en het herstel
van het weefsel te bevorderen.

MOGELIJKE COMPLICATIES

De volgende bijwerkingen zijn gemeld met betrekking tot het chirurgisch
herstel van hernia’s (met of zonder chirurgisch gaas): pijn, infectie, dysfagie,
terugkeer van de hernia, dehiscentie, abces, verkleving, darmobstructie,
bloeding, fistels, seroom, perforatie en verschuiving en samentrekking van
het gaas.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
OviTex IHR is MR-veilig.

WIJZE VAN LEVERING
OviTex IHR wordt in een dubbele verpakking van Tyvek en folie geleverd.

INFORMATIE OVER LATEX

OviTex IHR is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

OPSLAG
OviTex IHR moet op kamertemperatuur, op een schone en droge locatie
worden bewaard.

INSTRUCTIES

Deze aanbevelingen dienen uitsluitend als algemene leidraad. Ze
Zijn niet bedoeld ter vervanging van de protocollen van de instelling
of van het professionele klinische oordeel van de arts betreffende de
behandeling van de patiént.

1. Controleer de verpakking om er zeker van te zijn dat deze intact en
onbeschadigd is.

2. Gebruik een aseptische techniek om de buitenverpakking te openen en
breng de steriele binnenverpakking over naar het steriele veld.

3. Open de binnenverpakking op steriele wijze.

4. Bevochtig het hulpmiddel gedurende ten minste 5 minuten opnieuw
met een voldoende hoeveelheid steriele fysiologische zoutoplossing of
steriele Ringer-lactaatoplossing.

5. Bereid de plaats door middel van standaard chirurgische technieken voor.

6. Knip het hulpmiddel indien nodig op steriele wijze in de vorm van
het operatiegebied met genoeg ruimte voor overlapping. Plaats het
hulpmiddel zodanig dat het hulpmiddel volledig in contact komt met
het omliggende weefsel. Een overlapping van 3-5 cm met gezond,
goed gevasculariseerd weefsel wordt aanbevolen om celmigratie en het
herstel van het weefsel te bevorderen.
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8.
9.

Opmerking: Als het hulpmiddel te klein is voor het defect, kan dit
overmatige spanning op de hechtlijn veroorzaken. Dit kan leiden tot
terugkeer van het oorspronkelijke weefseldefect of de ontwikkeling van
een defect in het omliggende weefsel.

Breng het hulpmiddel op steriele wijze over naar het operatiegebied en
hecht, niet of rijg het. Vermijd hierbij overmatige spanning.

Voltooi de chirurgische ingreep.

Werp ongebruikte gedeelten weg volgens de richtlijnen voor medisch
afval van deinstelling.

MINIMAAL INVASIEF GEBRUIK

1

2.

Met het oog op minimaal invasief gebruik wordt aanbevolen om het
hulpmiddel op te rollen.

Voer het hulpmiddel aan de hand van een aseptische techniek door de

trocart zonder overmatige kracht uit te oefenen. Als het hulpmiddel niet
gemakkelijk door de trocart kan worden geleid, probeert u het opnieuw
met een trocart in de volgende beschikbare maat.

VERKLARING VAN SYMBOLEN

518 Importeur
LE[EO] 523 Gesteriliseerd met ethyleenoxide
526 Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking
528 beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Symbolen in I1SO 15223-1 ‘Medische hulpmiddelen - Symbolen
voor het gebruik met medische hulpmiddeletiketten, merken en
informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen’ worden hieronder
aangegeven.

Fabrikant

M 511

Door de Europese Commissie
erkende vertegenwoordiger

Verantwoordelijke persoon VK

Erkende vertegenwoordiger
Zwitserland

c € - Conformité Européenne

513 Productiedatum

5212 Dubbel steriel barrieresysteem
534 Droog houden
54.2 Niet opnieuw gebruiken
543 Raadpleegde
gebruiksaanwijzing
Bevat biologisch materiaal van
5438 o
dierlijke oorsprong
5.7.7 Medisch hulpmiddel

Aantal eenheden

cgap®r(e e

Uitsluitend op recept.

Let op: de Amerikaanse federale
wetgeving schrijft voor dat dit
hulpmiddel uitsluitend door of
op voorschrift van een arts mag
worden verkocht

Rx Only

Gebruiken voor/vervaldatum

515 Partijnummer

]
9|

516

Catalogusnummer

Meld ernstige incidenten die verband houden met OviTex via S4M Europe
aan TELA Bio en aan de bevoegde autoriteit van de toepasselijke lidstaat.

Gebruikers binnen de EU kunnen toegang krijgen tot een samenvatting
van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) met Basic UDI-DI
09421900VITEXZ7 via EUDAMED of op verzoek
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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OviTex® IHR

Polimero permanente

ISTRUZIONI PER L’USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La matrice di tessuti rinforzati OviTex IHR con polimero permanente
(OviTex IHR) € una maglia chirurgica sterile. | dispositivi sono composti
da matrice extracellulare (ECM) di derivazione ovina (pecora) e da un
monofilamento di polipropilene che comprende fino a circa 25 g/m?*
del prodotto finale.

Il suddetto monofilamento di polipropilene & colorato con meno dello
0,5% di ([ftalocianinato(2-)] di rame).

OviTex IHR siincorporera nel tessuto ricevente con la crescita cellulare
e microvascolare associata. | componenti del’ECM biologica forniscono
la struttura per il ripopolamento cellulare e, dunque, coadiuvano la
riparazione dei tessuti molli.

Limpiego della maglia chirurgica nel contesto di riparazione delle ernie ha
mostrato una riduzione dei tassi di recidiva rispetto alle riparazioni in cui
non viene applicata.

Il dispositivo presenta due lati ruvidi, contrassegnati da polipropilene blu,
che forniscono una superficie che favorisce la crescita del tessuto.

OviTex IHR € fornita in varie forme e dimensioni per rispondere alle
preferenze del chirurgo e alla complessita della riparazione dei tessuti molli.

OviTex IHR puo essere ritagliata fino a ottenere la forma desiderata per
soddisfare ulteriormente le esigenze dei singoli pazienti.

INDICAZIONI PER L’'USO

OviTex IHR € concepita per essere utilizzata come una maglia chirurgica
atta a rinforzare e/o riparare i tessuti molli indeboliti. Le indicazioni per
l'uso includono la riparazione di ernie inguinali che richiedono il ricorso a
materiale di rinforzo per ottenere l'esito chirurgico desiderato.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare OviTex IHR in pazienti con una sensibilita nota a materiali di
origine ovina (pecora). Luso di OviTex IHR in questa popolazione di pazienti
puo provocare una reazione allergica o immunologica.

DICHIARAZIONI SUI RISCHI
AVVERTENZE

« Ildispositivo € sterilizzato terminalmente con ossido di etilene.
Prima dell’uso, ispezionare la confezione per assicurarsi che sia integra
e non danneggiata. Non utilizzare il dispositivo OviTex IHR e gettarlo
prima dell’'uso se la confezione & danneggiata. Non risterilizzare.

«  Esclusivamente monouso. Il riutilizzo, |a risterilizzazione, il ritrattamento
e/o il riconfezionamento possono compromettere l'integrita strutturale
e/o le caratteristiche essenziali dei materiali e di progettazione che sono
critiche per le prestazioni generali del dispositivo, con conseguente
rischio di danneggiare il dispositivo e/o cagionare lesioni al paziente.
Il materiale aperto e non utilizzato deve essere smaltito.

PRECAUZIONI

«  Non utilizzare il dispositivo in pazienti con una sensibilita nota al
polipropilene.

«  Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza. La data di

scadenza viene indicata sull’etichetta del prodotto come anno (4 cifre),
mese (2 cifre) e giorno (2 cifre) accanto a un simbolo a forma di clessidra.

+  Posizionare il dispositivo in modo da assicurare il massimo contatto
possibile con un tessuto sano e ben vascolarizzato per favorire la
crescita cellulare e il rimodellamento del tessuto.

POTENZIALI COMPLICANZE

Con la riparazione chirurgica delle ernie (con o senza una maglia chirurgica),
sono stati segnalati i seguenti eventi avversi: dolore, infezione, disfagia,
recidiva dell’ernia, deiscenza, ascesso, aderenze, occlusione intestinale,
sanguinamento, fistola, sieroma, perforazione, migrazione della maglia e
contrazione della maglia.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM
OviTex IHR e sicura per la RM.

MODALITA DI FORNITURA
OviTex IHR e confezionata in una configurazione a doppio sacchetto
in Tyvek/pellicola.

INFORMAZIONI SUL LATTICE

OviTex IHR non é realizzata con lattice di gomma naturale.

CONSERVAZIONE
OviTex IHR deve essere conservata in un luogo pulito e asciutto a
temperatura ambiente.

ISTRUZIONI

Queste raccomandazioni sono state concepite per fungere
unicamente da linee guida generali. Non intendono sostituire
i protocolli istituzionali o il giudizio professionale del medico in
merito alla cura del paziente.

1. Ispezionare la confezione per assicurarsi che sia integra e non
danneggiata.

2. Mediante tecnica asettica, aprire il sacchetto esterno e trasferire
il sacchetto interno sterile nel campo sterile.

3. Aprireil sacchetto interno asetticamente.

4. Reidratare il dispositivo in un volume sufficiente di soluzione salina
sterile o soluzione di Ringer lattato sterile per almeno 5 minuti.

Preparare il sito utilizzando tecniche chirurgiche standard.

o

Mediante tecnica asettica, tagliare il dispositivo per adattarlo al sito,
se necessario, prevedendo una tolleranza per la sovrapposizione.
Posizionare il dispositivo in modo da assicurare il massimo contatto
possibile tra il dispositivo stesso e il tessuto circostante. Per facilitare
la migrazione cellulare e la crescita del tessuto, si suggerisce una
sovrapposizione di 3-5 cm con tessuto sano ben vascolarizzato.

Nota: se il dispositivo risulta troppo piccolo rispetto al difetto, sulla linea
di sutura potrebbe essere esercitata tensione eccessiva. Cio potrebbe
comportare la recidiva del difetto originale del tessuto o lo sviluppo di
un difetto nel tessuto adiacente.
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7. Mediante tecnica asettica, trasferire il dispositivo nel sito chirurgico e
suturare, pinzare o fissare in posizione, evitando eccessiva tensione. 5.2.6 Non risterilizzare

8. Completare la procedura chirurgica.

Non utilizzare se la confezione
528 & danneggiata e consultare le
istruzioni per l'uso

9. Eliminare eventuali porzioni non utilizzate in base alle linee guida
istituzionali per i rifiuti medici.

APPROCCIO MINIMAMENTE INVASIVO

O®®

1. Siraccomanda di ruotare il dispositivo per un utilizzo minimamente 5212 Sistema a doppia barriera sterile
invasivo.

2. Utilizzando la tecnica di preferenza, posizionare il dispositivo attraverso g ) o
il trocar senza esercitare una forza eccessiva. Qualora il dispositivo 534 Conservare al riparo dallumidita
incontri difficolta ad attraversare il trocar, eseguire un nuovo tentativo
con il trocar della misura immediatamente superiore disponibile.

542 Non riutilizzare
GLOSSARIO DEI SIMBOLI
Di seguito sono indicati i simboli contenuti in 1ISO 15223-1 543 Consultare le istruzion per Puso

Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo
medico, nell’etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite
- Parte 1: requisiti generali.

u 511 Produttore
Rappresentante autorizzato
512 X
della Commissione europea
- ) Persona responsabile per il
Regno Unito
Attenzione: la legge federale

- Mandatario svizzero Rx On |y - statunitense limita la vendita di
questo dispositivo a medici o

dietro prescrizione medica.

Contiene materiale biologico di
origine animale

548

577 Dispositivo medico

O E @l )

- Numero di unita

Solo dietro prescrizione medica.

C € - Conformité Européenne o . ) .
Segnalare qualsiasi incidente grave correlato a OviTex a TELA Bio tramite
S4M Europe e all’autorita competente dello Stato membro di appartenenza.

@ 513 Data di fabbricazione Gli utenti all'interno dell’'UE possono accedere a una Sintesi relativa alla
sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) utilizzando 'UDI-DI di base
09421900VITEXZT tramite EUDAMED o su richiesta

514 Da utilizzare entro/Data di (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
o scadenza

515 Numero di lotto
- 516 Numero di catalogo

% 518 Importatore

STERILE]EO] 523 Sterilizzato con ossido di etilene
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OviTex® IHR

Polimero permanente

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La matriz de tejido reforzada OviTex IHR con un polimero permanente
(OviTex IHR) es una malla quirtrgica estéril. Los dispositivos se
componen de una matriz extracelular (MEC) de origen ovino (ovejas) y un
monofilamento de polipropileno que constituye hasta aproximadamente
25 g/m? del producto final.

El polipropileno esta coloreado con menos de un 0,5 % de ([ftalocianinato
(2-)] de cobre).

OviTex IHR se integra en el tejido receptor con crecimiento interno
celulary microvascular asociado. Los componentes bioldgicos de la MEC
proporcionan un andamiaje para la repoblacion celulary para ayudar
durante la reparacién del tejido blando.

Se ha demostrado que el uso de malla quirtrgica como parte de una
reparacion de hernia disminuye las tasas de recurrencia de hernias en
comparacion con las reparaciones que no utilizan malla quirdrgica.

El dispositivo esta formado por dos lados con relieve, marcados con
polipropileno azul, que ofrecen una superficie propicia para el crecimiento
tisular interno.

OviTex IHR se suministra en varios tamafios y formas para adaptarse
a las preferencias del cirujano y a la complejidad de la reparacién del
tejido blando.

OviTex IHR se puede recortar con la forma deseada para adaptarse mejor a
los requisitos de cada paciente.

INDICACIONES DE USO

Eluso previsto de OviTex IHR es como malla quirtrgica para reforzar o
reparar tejido blando donde exista debilidad. Su uso esté indicado para
la reparacion de hernias inguinales que requieran el uso de material de
refuerzo para obtener el resultado quirtrgico deseado.

CONTRAINDICACIONES

No utilice OviTex IHR en pacientes con sensibilidad conocida a materiales
de origen ovino (ovejas). El uso de OviTex IHR en este grupo de pacientes
puede provocar reacciones alérgicas o inmunitarias.

INFORMACION SOBRE RIESGOS
ADVERTENCIAS

«  Eldispositivo se ha esterilizado en el envase final con éxido de etileno.
Inspeccione el envase para asegurarse de que esté intacto y sin dafios
antes de usarlo. No utilice OviTex IHR, y deséchelo antes de usarlo,
si el envase esta dafiado. No lo vuelva a esterilizar.

« Unsolouso. La reutilizacion, la reesterilizacion, el reprocesamiento
o el reenvasado puede poner en peligro la integridad estructural
o las caracteristicas esenciales del material y del disefio, que son
fundamentales para el rendimiento general del dispositivo, lo que
podria provocar fallos en el dispositivo o lesiones al paciente.
El material abierto y sin usar debe desecharse.

PRECAUCIONES

+ Nodebe utilizarse el dispositivo en pacientes con sensibilidad conocida
al polipropileno.

«  No utilice el producto una vez superada la fecha de caducidad.
La fecha de caducidad figura en la etiqueta del producto en formato

de afio (4 digitos), mes (2 digitos) y dia (2 digitos), junto al simbolo que
representa un reloj de arena.

+  Coloque el dispositivo en maximo contacto con tejido sano y bien
vascularizado para estimular el crecimiento celular internoy la
remodelacion tisular.

POSIBLES COMPLICACIONES

Se han notificado los siguientes acontecimientos adversos en la reparacién
quirlirgica de hernias (con o sin malla quirdrgica): dolor, infeccién, disfagia,
recurrencia de la hernia, dehiscencia, absceso, adherencia, obstruccion
intestinal, sangrado, fistula, seroma, perforacion, desplazamiento de la
mallay contraccién de la malla.

INFORMACION DE SEGURIDAD PARA RM
OviTex IHR es seguro para RM.

FORMA DE SUMINISTRO
OviTex IHR va envasado en una doble bolsa de Tyvek/pelicula.

INFORMACION SOBRE EL LATEX

OviTex IHR no esté fabricado con latex de caucho natural.

ALMACENAMIENTO
OviTex IHR debe conservarse a temperatura ambiente en una zona limpia
y seca.

INSTRUCCIONES

Estas recomendaciones se proporcionan solamente como
directrices generales. Su finalidad no es sustituir protocolos
institucionales ni criterios médicos profesionales relativos a los
cuidados del paciente.

1. Inspeccione el envase para asegurarse de que esta intacto y sin dafios.

2. Usando una técnica aséptica, despegue la bolsa externa para abrirlay
transfiera la bolsa interna estéril al campo estéril.

3. Abralabolsainterna asépticamente.

4. Rehidrate el dispositivo en un volumen suficiente de solucién salina
estéril o de solucion de Ringer lactato estéril durante 5 minutos
como minimo.

5. Prepare la zona utilizando técnicas quirdrgicas estandar.

6. Utilizando una técnica aséptica, recorte el dispositivo para que se
adapte a la zona y deje margen para que se solape si es necesario.
Coloque el dispositivo de forma que el contacto entre el dispositivo y
el tejido que lo rodea sea el méaximo posible. Para facilitar la migracion
celulary el crecimiento tisular interno, se recomienda un solapamiento
de 3-5 cm con tejido sano y bien vascularizado.

Nota: Si el dispositivo es demasiado pequefio para cubrir la lesion,
podria aplicarse demasiada tension sobre la linea de sutura. Esto puede
provocar recurrencia de la lesion del tejido original o desarrollo de una
lesion en el tejido adyacente.
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7. Utilizando una técnica aséptica, transfiera el dispositivo a la zona

quirdrgicay fijelo con sutura, grapas o tachuelas, evitando una

tension excesiva.

8. Termine la intervencion quirlrgica.

9. Deseche todas las porciones sin usar segln las directrices
institucionales para residuos médicos.

USO MiNIMAMENTE INVASIVO

1. Serecomienda enrollar el dispositivo para un uso minimamente invasivo.

2. Utilizando la técnica de preferencia, despliegue el dispositivo a través
del trocar sin emplear una fuerza excesiva. Si el dispositivo no pasa
facilmente a través del trocar, inténtelo de nuevo con el trocar del

siguiente tamafio disponible.

GLOSARIO DE SIMBOLOS

A continuacién, se indican los simbolos que figuran en la norma
1S0 15223-1, “Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas,
el etiquetado y la informacién a suministrar. Parte 1: Requisitos

generales”.
511 Fabricante
Representante autorizado en la
512 -
Comision Europea
. Persona responsable en el Reino
Unido
. Representante autorizado en
Suiza
- Conformité Européenne
513 Fecha de fabricacion
514 Fecha de caducidad
5.15 Numero de lote
516 Ndmero de referencia
518 Importador
523 Esterilizado con éxido de etileno

@ 526 No volver a esterilizar
No utilizar si el envase esta
528 dafiadoy consultar las
instrucciones de uso
© 5.2.12 Sistema de doble barrera estéril
?’ 534 Mantener seco
® 542 No reutilizar
[jﬂ ca3 Consultar las instrucciones
deuso
548 Contiene material biol4gico de
o origen animal
5.7.7 Producto sanitario

Cantidad de unidades

Rx Only

Solo por prescripcion
facultativa.

Precaucion: Las leyes federales
de los Estados Unidos limitan
la venta de este dispositivo
exclusivamente a médicos o
bajo prescripcion facultativa.

Informe de cualquier incidente grave relacionado con OviTex a TELA Bio
a través de S4M Europe, asi como a la autoridad competente del Estado

miembro correspondiente.

Los usuarios dentro de la UE pueden acceder a un resumen de seguridad y
rendimiento clinico (SSCP) utilizando el UDI-DI basico 09421900VITEXZT a
través de EUDAMED o bajo peticion (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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OviTex® IHR

Polymére permanent

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

La matrice tissulaire renforcée OviTex IHR avec un polymére permanent
(OviTex IHR) est une prothese chirurgicale stérile. Le dispositif est constitué
d’une matrice extracellulaire (MEC) d'origine ovine (mouton) et d’un
monofilament de polypropyléne constituant moins de 25 g/m? du produit
final.

Le polypropyléne est coloré avec moins de 0,5 % de ([phthalocyaninato
(2-)] cuivre).

L'OviTex IHR s’intégrera dans le tissu receveur grace a la prolifération
cellulaire et microvasculaire associée. Les composants biologiques de
la MEC offrent un support pour la repopulation cellulaire et favorisent la
reconstruction des tissus mous.

Lutilisation d’une prothese chirurgicale dans le cadre du traitement des

hernies sest révélée efficace pour réduire le taux de récidive par rapport aux

réparations sans prothese chirurgicale.

Le dispositif se compose de deux faces texturées, identifiées par une
structure en polypropylene bleu, ce qui favorise la croissance tissulaire.

L'OviTex IHR est disponible sous différentes formes et tailles afin de s'adapter

aux préférences du chirurgien et a la complexité de la reconstruction des
tissus mous.

L'OviTex IHR peut étre découpé afin d'obtenir la forme souhaitée pour
s'adapter au mieux aux exigences individuelles du patient.

INDICATIONS D’UTILISATION

L'OviTex IHR est une prothése chirurgicale destinée au renforcement et/ou a
la reconstruction des tissus mous fragilisés. Son utilisation est indiquée dans

le traitement des hernies inguinales nécessitant le recours a des matériaux
de renforcement pour obtenir le résultat chirurgical souhaité.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser 'OviTex IHR chez les patients ayant une sensibilité connue

aux matériaux d'origine ovine (mouton). L'utilisation de 'OviTex IHR chez ces

patients peut entrainer une réaction allergique ou immunologique.

DECLARATIONS DE RISQUES
AVERTISSEMENTS

«  Cedispositif est stérilisé a loxyde d’éthyléne en fin de procédé. Examiner

l'emballage avant ['utilisation afin de s'assurer qu'il est intact et non

endommagé. Si lemballage est endommagé, ne pas utiliser 'OviTex IHR

et le mettre au rebut. Ne pas restériliser.

. A usage unique seulement. La réutilisation, la restérilisation, le
retraitement et/ou le reconditionnement peuvent compromettre
l'intégrité structurelle et/ou les caractéristiques essentielles de
conception et des matériaux qui sont indispensables a la performance
globale du dispositif, ce qui pourrait entrainer sa défaillance et/ou des
blessures chez le patient. Tout dispositif ouvert et non utilisé doit étre
mis au rebut.

PRECAUTIONS

«  Cedispositif ne doit pas étre utilisé chez les patients ayant une
sensibilité connue au polypropyléne.

+ Nepas utiliser le produit apres sa date de péremption. La date de
péremption figure sur 'étiquette du produit sous la forme suivante :

année (4 chiffres), mois (2 chiffres) et jour (2 chiffres) a coté d’un
symbole de sablier.

«  Placer le dispositif en contact maximal avec des tissus sains et bien
vascularisés afin de favoriser la prolifération cellulaire et le remodelage
tissulaire.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les événements indésirables suivants ont été signalés pour le traitement
chirurgical des hernies (avec ou sans prothese chirurgicale) : douleur,
infection, dysphagie, récidive, déhiscence, abces, adhérence, occlusion
intestinale, saignement, fistule, sérome, perforation, migration et rétraction
de la prothese.

SECURITE DANS LENVIRONNEMENT IRM
L’OviTex IHR est compatible avec la résonance magnétique.

PRESENTATION
L’OviTex IHR est emballée dans un double sachet de type film/Tyvek.

INFORMATIONS RELATIVES A LUTILISATION DE LATEX
L’OviTex IHR ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

STOCKAGE

’OviTex IHR doit étre conservé a température ambiante dans un endroit
propre et sec.

INSTRUCTIONS

Ces recommandations sont données uniquement a titre
d’information. Elles ne sont pas destinées ¢ remplacer les
protocoles de I’tablissement ou l'avis clinique des professionnels
concernant le traitement des patients.

1. Examiner l'emballage afin de sassurer qu'il est intact et non endommagé.

2. Enobservant une technique aseptique, ouvrir 'emballage extérieur et
placer le sachet intérieur stérile dans le champ stérile.

3. Ouvrir le sachet intérieur de maniere aseptique.

4. Réhydrater le dispositif en le plongeant dans un volume suffisant
de solution saline stérile ou d’une solution de Ringer Lactate stérile
pendant au moins 5 minutes.

5. Préparer e site en employant des techniques chirurgicales standard.

6. Enobservant une technique aseptique, découper le dispositif aux
dimensions du site, selon e besoin, en prévoyant un chevauchement
suffisant. Positionner le dispositif de facon a maximiser la surface
de contact avec les tissus adjacents. Afin de favoriser la migration
cellulaire et la prolifération tissulaire, il est recommandé que le dispositif
chevauche les tissus sains et bien vascularisés de 3a 5 cm.

Remarque: si le dispositif est trop juste par rapport a la perte de
substance, une tension excessive pourrait sexercer sur la ligne de suture.
Ceci peut entrainer une récidive de la perte de substance initiale ou une
perte de substance dans les tissus adjacents.

P1.9446.01 | July 2024

12



En observant une technique aseptique, transférer le dispositif vers le site
opératoire et le suturer, lagrafer ou l'ancrer, en évitant d'appliquer une
tension excessive.

Terminer l'intervention chirurgicale.

Mettre au rebut les parties inutilisées conformément aux directives de
l'établissement en matiére de déchets médicaux.

UTILISATION MINI-INVASIVE

1

Il est recommandé d’enrouler le dispositif sur lui-méme dans le cadre
d’une utilisation mini-invasive.

Par le biais d’une technique adaptée, déployer le dispositif a travers le
trocart sans forcer. Si le dispositif ne passe pas facilement a travers le
trocart, répéter lopération avec une autre taille de trocart disponible.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Symboles contenus dans la norme ISO 15223-1 : Dispositifs
médicaux - Symboles a utiliser avec les étiquettes, I‘étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux - Partie 1 :

Les exigences générales sont indiquées ci-dessous.

M 511 Fabricant
512 Représentant agréé de la
o Commission européenne
. Responsable pour
le Royaume-Uni
. Représentant autorisé pour
la Suisse
C € - Conformité européenne
w 513 Date de fabrication
g Date limite d’utilisation/de
514 ) .
péremption
515 Numéro de lot
5.1.6 Référence catalogue
% 518 Importateur
STERILE]EO] 523 Stérilisé a loxyde d'éthylene

526 Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si lemballage
est endommagé et consulter le
mode d’emploi

528

Systeme de barriére stérile

5212 double

O®®

534 Maintenir au sec

54.2 Ne pas réutiliser

543 Consulter le mode d’emploi

Contient une substance

548 biologique d’origine animale

5.7.7 Dispositif médical

O E @l )

- Nombre d’unités

Uniquement sur ordonnance.
Mise en garde : selon la loi
fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur
ordonnance

Rx Only -

Signaler tout incident grave lié a OviTex a TELA Bio par I'intermédiaire de
S4M Europe, ainsi qu’a l'autorité compétente de I'Etat membre concerné.

Les utilisateurs au sein de 'UE peuvent accéder au Résumé des
performances cliniques et de sécurité (SSCP) a l'aide de Basic UDI-DI
09421900VITEXZT par le biais d’EUDAMED ou sur demande
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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OviTex® IHR
Moviuo moAuvuepéc

OAHTIEX XPHZHX

MEPIFPA®H NMPOIONTOX

H evioxupévn urtpa 1otol OviTex IHR pe povipo mohupepég (OviTex

IHR) elvat éva oTelpo xelpoupyikd Méyua. Ta mpolovTa amotehouvial

arno e&wkuttapia pitpa (ECM) poBelag TPoEAEUoNS Kal LOVOKAWVO
TIOAUTIPOTIUAEVIO TIOU OUVIOTE £ TEPITTOU 25 g/m? TOU TENKOU TIPOIOVTOG,.

To TIOAUTIPOTIUAEVIO EVal XPWUATIOHEVO LE AyOTEPO arto 0,5%
dBarokuavivn Tou xahkou (1) ([phthalocyaninato(2-)] copper).

To OviTex IHR Ba evowpatwel aTov 10T TOU AMATITN e CLVOSO KUTTAPIKN
Kal HIKPOQyYELaKn evdoavartugn. Ta Bloloyikd cuotatikd tou ECM Spouv
WG Ikplwua yia Tov emavamAnBuoud Twv KUTTAPWY KAl ETIKOUPIKA KATA TV
QTOKATAGTACN TWV UOAGKGY HOPIWV.

H XPron XELPOUPYIKOL TIAEYLATOS OTO TIAGIGLO TNG AMOKATAGTAGNG KIANG
£xel SElEEL OTI PEIWVEL T TIOOOOTA UTIOTPOTIAG TNG KAANG OE OUYKPLON LE TIG
QTOKATAGTACELS XWP(G TN XPAGN XELPOUPYIKOL TINEYHATOG.

To Tpoidv amnaptileTal ard 00 avayAUPES TIAEUPES TIOU UTTOSEIKVUOVTAL
QIO TO UITAE TIOAUTIPOTIUAEVIO, Ol OTIOIES TIAPEXOUV ETIDAVELEG TIOU
GUURGNOLY OTNV LOTIKY EVE0QVATTTUEN.

To OviTex IHR tapéxetal oe S1adpopa oxuata Kat Leyedn, wote va
KAAUTITOVTAL OL TIPOTIUICELG TOU XELPOUPYOU KAl N TIOAUTAOKOTITA TNG
QTOKATACTACNG UOAAKGY HOPIWV.

To OviTex IHR umopel va Tiepikoriel o éva emiBupuntd oxrua yia mepaitépw
TIPOCAPHOYH OTIC ATAITAOELS KABE UEUOVWUEVOL aoBevh.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To OviTex IHR mipoopiletal yia Xprion wG XEPOUPYIKO TIAEYHA Yia TV
evioxuon f/kal v anokatdotaon onueiwv Soptkng aduvapiag oe
uahakd uopla. ITi¢ evSet€elg xpriong mephauBavetal n anokataotaocn
BouBwvokNAWY TTOL amaltoly Tn XPrion UAKOU VioXUoNG TIPOKEILEVOU Va
eruteuyBel n emBupnTr xelpoupyikn ekBaar.

ANTENAEIZEIZ

Mn xpnotporoleite To OviTex IHR o aoBeveic pe ywwotr euaiobnoia
o€ UMK TTpORelag tpogheuong. H xprion Tou OviTex IHR o€ auTdv Tov
TIANBUOLO aoBevwY UTOPEL Va 08Ny OEL 8 GANEPYIKT 1 QVOOIaKr
avtispaan.

AHNQZEIZ KINAYNQN
MPOEIAOMOIHZEIZ

« ToTipolov elval TENKA QmOCTEIPWHEVO e OEEIBI0 Tou alBuleviou.
EAéyEte T ouokevaoia mipiv ard Tn xprion yia va BeBaiwbeite ot eival
GBIkt Kat Sev Exel LTIOOTEL (NUIA. AV 1 CLGKELAGT ExEL UTTOOTE! {NuId,
LNV xpnaotporolnoete 1o OviTex IHR kat amoppiyte To Tiptv ard
xpnon. Na pnv EmavanooTEIpWVETAL.

«  Ta pia povo xprion. Tuxdv emavaxpnoiloToinar, EnavanooTelpwor),
enaverefepyaoia r/kal MaVacUoKeVaoia PTopel va SlakuBedoel Tn
SOMUIKI AKEPALOTNTA H/Kal AMapalTnTa XAPAKTNPIOTIKA TOU UAIKOU
Kall TOU OXESLAoKOU TIoU elvat Kplolua yia T GUVOAIKY arnddoan
TOU TIPOIBVTOG, YEYOVOG TIOU UTTOPEL VO 05Ny oL 08 aoToxia Tou
TIPOIGVTOC f/Kkal owuatikr BAARN Tou acBevn. TGV avolyUEvo Kat
axpnolpomoinTo LAIKG Ba TTpéTtel va amoppimTeTal.

MPO®YAAZEIZ

« Tompoidv dev Ba mpénel va xpnotporoleital oe aoBeveig pe ywotn
euaioBnola oTo TIOAUTIPOTIUAEVIO.

+ M XpNOILOTIOLE(TE TO TTPOTOV PETA TNV TIAPENELTN TNG NUEPOUNVIAG
MENG. H nuepopnvia Aféng epdavietal oty emoruavon tou
TIPOIOVTOG WG £T0G (4 Yndla), urvag (2 pnoia) kat nuépa (2 Yndia),
Simha oto oVUROAO TNG KAeWOSPAC.

+  TomoBetr|oTe TO TTPOIdV OE PEYIOTN EMadI] LE UYIF 10TO TIOU QYYEIWVETAL
KaA@ yia va Tipoax el n KUTTapIKY EvEOavVATTTUEN Kal N LOTIKN
avadlapopdwan.

AYNHTIKEZ ENIMAOKEZ

‘Exouv avadepBel ta akdbAouBa avembiunTa cUPBAVTA yia Tr XEIPOUPYIKN

QIOKATAGTACN KNAWV (LE 1) XWPIG XELPOUPYIKG TAEYUA): TTOVOG, AoluwEn,

Suadayia, urotportr) TS KANG, Stavolén (tpadipatog), andatnua, obuduon,

andppadn eviépou, alpoppayia, cupiyylo, 0pwdng cuMoyn, Sidtpnon,

LETAVAOTELON TOU TIAEYLATOG KAl GUOTOAY) TOU TIAEYLATOG.

MAHPO®OPIEZ AZPANEIAZ A MRI

To OviTex IHR eival aodarég oe TEPIBAMOV LayvnTIKOU GUVTOVIGHOU.

TPOMOZ AIAGEZHZ
To OviTex IHR eival ouokevaopévo pe Slapudpdwon Sumrg Brikng Tyvek/
HepBpavng.

MAHPO®OPIEZ A NATE=

To OviTex IHR Sev kataokeualetal pe AaTeE amd GUGIKS KAOUTGOUK.

AMNOOGHKEYZH
To OviTex IHR Ba mpemel va amobnkebetal oe Bepuokpacia Swuatiov oe
kabapod kal Enpod xwpo.

OAHTIEZ

O1 1apOUOEC CUOTATEIG £XOUV OXESIQOTEI yIa va EMTEXOUV UOVO WG
yevikij kateuBuvtripia odnyia. Asv mpoopiovtat va avtikataoTrioowv
Ta MpwIOKoMa mmou £paprolovTal 0T VOOOKOUEIQKS (Spupa rj TV
KAWIK Kpion Tou emayyeuatia vyeiag 6oov agopd m gpovtida tou
aoBsvouc.

1. EAéyEre T ouokeuaoia yia va ReBawBeite Ot etval GBiktn kat Sev éxel
urooTel {nuia.

2. Mexpron AonTITtng TEXVIKG, ATOKOMAGTE TO KAAUUMA TG EEWTEPIKAG
BrKNG Kat LETadEPETE Tn OTelpa eoWTEPIK Bikn oTO OTElpO TEdI0.

3. Avoi&te TNV e0wTePIKN BrKkn aonTTika.

4. ETavevudatwoTe TO TIPOIGV HE EMAPKT OYKO OTEIPOU aAATOUXOU SIAADHATOG
1) oteipou SlahUpaTog Lactated Ringers yia 5 Aertd TOUAGKIOTOV.

5. TPOETOIUACTE TO GNUEID XPNOILOTIOIWVTAG TUTTIIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

6. Me TN Xprion AonTTNngG TEXVIKIG, TIEPIKOWTE TO TIPOIOY WOTE VA TalPIAEel
OTO ONpElo, adrvovtag eva epIBwPLOo Yiat AMNAOETIKAAUYN, EGOOOV
elvat anapaitnto. ToroBetriate T0 TTPOIOV £T0L WOTE va emiTeuyDel
LEYLOTN emadr] HETAEL TOL TPOTOVTOS Kal Tou TEPIBAMOVTOG 1oTOU.
TPOKEILEVOU VA SIEUKOAVVOEL N KUTTAPIKY HETAVAGTEUON KAl N IOTIKH
evdoavartuln, mpoteivetal aMNAOETIKEAUDN TNG TAENG Twv 3-5 cm e
LYI LOTO TIOU QYYEIWVETAL KAAA.
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Tnpeiwon: EQv 1o uéyeBog Tou TIpoitvTog slval uTEPRONKA LIKpO o8
Ox€on UE TO ENMea, UTopel va aoknBel urépuetpn Taon otn ypauun
TWV PAUHATWY. AUTO UTTOPE] va 08NYCEL GE UTIOTPOTI TOU apXIKOY

L0TIKOU EMEIUUATOS 1 0€ Snioupyia ENElUUATOG O TIapakeluevo 1oTo.

7. MeTn Xpron aonTring TEXVIKNG, LETAPEPETE TO TIPOIOV OTO GNUEID TNG
XELPOUPYIKNG EMEURAONG Kal OTEPEWOTE TO 0Tr 6401 TOU e pappaTa,
XELPOUPYIKO OUPPATTTIKS 1) KT, arodelyovTag TV UTIEPUETPN TAON.

8. ONOKANPWOTE TN XEIPOUPYIKN ETEURAOT.

9. AToppidTe OGAQ Ta aXPNOILOTIONTA KOUUATIC COUDWVA LE TIG
KATELOUVTIPIEG OONYIEG TOU VOOOKOUEIOKOU ISPUHATOG YA lATPIKA
amoBAnTa.

ENAXIZTA ENMEMBATIKH XPHZH

1. TuvioTdtal va TUNYETE TO TIPOIdY yia EAAXIOTA EMEUBATIKN Xprion.

2. Me TN Xprion TG TTPOTILWHEVNG TEXVIKIG, EKTTTUETE TO TIPOIGV Slapéoou
TOU TPOKAP XWPIG va aoknaeTe uTtepBoAKr Shvaun. EGv To Ttpoiov
Sev KATEPXETAL EDKOAA SIAPETOL TOU TPOKAP, SOKILACTE K VEOU LIE TO
£MOUEVO SlaBEOILO PEYEBOG TPOKAP.

FNQXIAPI ZYMBOAQN

Ta cupPola mou mepiéxovtal oTo mpoturo ISO 15223-1 «Mpoidvta
Y10 1aTPIKA XPoN — ZUPROAA TTOU TIPETTEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL LE TIG
ETIKETEG, TNV EMONQAVON Kal TIC TANPOYOPIES TIOU TTPETTEL VAl TIAPEXOVTAL
ylal Ta TIPOIOVTA Yia laTPIKY xprion — MEpOg 1: Tevikég analtioeioy
napatiBevial mapakdtw.

Kataokevaotr|q

u 511

E€ouaiodotnuévog
QVTIMPOOWTTOG 6TV Eupwraikn
‘Evwon

YmevBuvocg Hvwpévou Baoheiou

E€ouoiodotnuévog
avTimpdowmog otnv EABeTia

3 :

Conformité Européenne

Hpepopnvia kataokeuriq

514 Xprion éw¢/Huepounvia \méng

M e
=

515

ApBuoe maptidag

516

ApIBUOE Kataldyou

518 Eloaywyéag

ATOCTEIPWHEVO E OeidIo Tou

TERILE aiBuleviou

523

52.6 Na pnv enavanooteipwvetal

Na pn xpnotponoleftat edv n
ouokeuaoia éxel umooTel {nud
Kl GUUPBOVAEUTE(TE TIC 00Nyieg
XProng

5238

>uotnua Simou oTeipou

5212 B
@paypol

Qe eie

534 Na Slatnpeital oteyvo

5.4.2 Na pnv emavaypnotpornoleitat

S UHPOUNEVTE(TE TIC 0ONYiEG

543 A
xenong

Mepiéxel Broroyikd UNKO CWIKNAC

548 .
TIPOENELONG

5.7.7 |aTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV

- ApIBuOE Tepayiwv

SEREISICIE

Maovo pe 1atpikr) ouvtayr.
Mpoooxn: H opoomovdiakr
vopoBeoia (twv HIMA) meplopiet
NV MHANoN autol Tou
TIPOIGVTOG amo 1aTPO 1 KATOMIV
£VTONAG lATPOL

Rx Only -

Avadépete kabe coBapo mepioTatikd o oxeTiCetal e to OviTex atnv
TELA Bio péow tng S4M Europe, kaBuwg kat oTnv appuodia apyr| Tou KpAatoug
HENOUG.

OLXPNOTES EVTOG TNG EE Utopolv va armoKTroouy mpooRach atny
MepiAnbn TwV XapaktnEIoTIKWY aopAAelas Kal TwY KAVIKWY ETSO0EWY
(SSCP) pe xprion tou Baoikot UDI-DI 09421900VITEXZT péow tng EUDAMED
1) katomy artuatog (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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OviTex® IHR

Trvaly polymer

NAVOD K POUZITI

POPIS PRODUKTU

Zpevnéna tkarova matrice OviTex IHR s trvalym polymerem (OviTex IHR)
je sterilni chirurgicka sitovina. Prostredky sestavaji z ovi extracelularni

matrice (ECM) a monofilniho polypropylenu, ktery tvofi az piiblizné 25 g/m?

konecného produktu.

Polypropylen je obarveny méné nez 0,5 % ([ftalocyaninato(2-)] médi).

Matrice OviTex IHR se zacleni do tkané pfijemce asociovanym bunécnym

a mikrovaskularnim zartistanim. Biologické slozky ECM poskytuji skelet pro
repopulaci bunék a pomahaji pfi obnové mékkych tkani.

Bylo prokazano, Ze pouZiti chirurgické sitoviny pfi napravach kyly snizuje
miru recidivy kyly ve srovnani's napravami bez pouZiti chirurgické sitoviny.
Prostredek je tvofen dvéma texturovanymi stranami oznacenymi modrym
polypropylenem, které poskytuji povrch vhodny k zar{istani tkané.

Matrice OviTex IHR je dodavana v riiznych tvarech i velikostech, aby

vyhovovala rliznym preferencim chirurgli a ndrocnosti naprav mékkych tkani.

Matrici OviTex IHR lze zastfihnout tak, aby vyhovovala pozadavkim
konkrétniho pacienta.

INDIKACE PRO POUZITI
Matrice OviTex IHR je uréena k pouZiti jako chirurgickd sitovina k posilent
a/nebo k obnové oslabenych mist mékkych tkani. Indikace pro pouziti

zahrnuji napravu tiselné kyly, kterd vyZaduje pouZziti zpeviujiciho materialu

k dosazeni pozadovaného operacniho vysledku.

KONTRAINDIKACE

Matrici OviTex IHR nepouZivejte u pacient(i se znamou citlivosti na materialy

ovciho plivodu. Pouziti matrice OviTex IHR u téchto pacientd méize vést
k alergické nebo imunologické reakci.

PROHLASENI O RIZICICH
VAROVAN(

Prostfedek je terminalné sterilizovan za pouZiti etylenoxidu.
Pred pouzitim zkontrolujte, zda obal neni poruseny nebo poskozeny.

Je-li obal poskozeny, matrici OviTex IHR nepouZivejte a pred pouzitim ji

zlikvidujte. Opétovné nesterilizujte.

Pouze k jednorazovému pouziti. Opétovné pouZiti, opétovna sterilizace,
prepracovani a/nebo opétovné zabaleni mize narusit integritu struktury

a/nebo zakladni materialové a konstrukéni vlastnosti, které jsou
rozhodujici pro celkovou Gcinnost prostiedku, coz mize vést k jeho
selhanf a/nebo poranéni pacienta. Otevieny a nepouzity material je
nutné zlikvidovat.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

+  Prostfedek nepouZzivejte u pacientt se znamou citlivosti na polypropylen.

+  Produkt nepouZzivejte po datu exspirace. Datum exspirace je na stitku
produktu zobrazeno vedle symbolu presypacich hodin ve formatu rok
(4 Cislice), mésic (2 &islice) a den (2 islice).

«  Prostredek umistéte maximalni sty¢nou plochou na zdravou,
dobre vaskularizovanou tkan, aby bylo podporeno zartstani bunék
aremodelace tkdné.

MOZNE KOMPLIKACE

Nasledujici nezadouci Gcinky byly hlaseny pfi chirurgické napravé kyly

(s chirurgickou sitovinou nebo bez ni): bolest, infekce, dysfagie, recidiva
kyly, dehiscence, absces, adheze, obstrukce strev, krvacent, pistél, sérom,
perforace, migrace sitoviny a kontrakce sitoviny.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MR

Matrice OviTex IHR je pfi vySetfeni MR bezpe¢na.

zPUSOB DODANI
Matrice OviTex IHR je dodavana ve dvojitém obalu Tyvek/fdlie.

INFORMACE O LATEXU
Matrice OviTex IHR neni vyrobena z pfirodniho latexu.

SKLADOVANI{
Matrici OviTex IHR je nutno skladovat pfi pokojové teploté v Cistém
asuchém prostredi.

INSTRUKCE

Tato doporucenijsou sepsdna tak, aby slouZila pouze jako obecné
voditko. Nejsou urcena k nahrazeni instituciondlnich protokolti ani
odborného klinického posouzeni péce o pacienta.

1. Zkontrolujte obal, zda neni porudeny nebo poskozeny.

2. Aseptickou technikou rozlepte vnéjsi obal a preneste sterilni vnitni obal
do sterilniho pole.

3. Asepticky otevete vnitini obal.

4. Prostredek rehydratujte minimalné 5 minut v dostatecném mnozstvi
sterilniho fyziologického roztoku nebo sterilniho laktatového Ringerova
roztoku.

5. Pomoci standardnich chirurgickych technik pripravte misto.

6.V pfipadé potfeby ofiznéte aseptickou technikou prostredek tak, aby
pasoval na misto a poskytoval dostatecné prekryti. Prostfedek umistéte
tak, aby bylo dosazeno maximalni sty¢né plochy mezi prostfedkem
a okolni tkani. K usnadnéni bunécné migrace a zarlistani tkané je
doporucovano 3-5cm prekryti zdravé, dobfe vaskularizované tkéané.
Poznamka: Je-li prostredek pro defekt piilis maly, mize ve Svu dojit ke

vzniku nadmérného pnuti. To mdZe vést k recidivé pivodniho defektu
tkéné nebo ke vzniku defektu v sousednf tkani.

7. Aseptickou technikou preneste prostredek na misto chirurgického
zakroku a sesijte, scvaknéte nebo pripnéte na misto a zabrante vzniku
nadmeérného pnuti.

8. Dokoncete chirurgicky zakrok.

9. Nepouzité ¢asti zlikvidujte podle institucionalnich pokynti pro
zdravotnicky odpad.
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MINIMALNE INVAZIVNi POUZITI

K minimalné invazivnimu pouZziti se doporucuje prostredek srolovat.

1

2. Pomoci preferované techniky zavedte prostiedek trokarem bez pouziti
nadmeérné sily. Pokud prostredek trokarem neprochazi snadno, postup
opakujte s trokarem dalsi dostupné velikosti.

GLOSAR SYMBOLU

Symboly obsaZené v normé ISO 15223-1, Zdravotnické prostfedky -
Znacky pro stitky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostredky - Cast 1: Obecné poZadavky jsou znazornény nize.

u 511 VWyrobce
Zplnomocnény zastupce
512 ,
Evropské komise
. Zodpovédna osoba ve
Spojeném kralovstvi
. Zplnomocnény zastupce ve
Svycarsku
C E - Conformité Européenne
ﬂ 513 Datum vyroby
g 5.14 Datum pouZitelnosti/exspirace
_ 515 Cislo Sarze
516 Katalogové cislo
% 518 Dovozce
523 Sterilizovano etylenoxidem
@ 526 Opétovné nesterilizujte
NepouZzivejte prostredek, je-li
@ 5.2.8 obal poskozeny, a prectéte si
navod k pouziti

5212 Dvojity sterilni bariérovy systém
534 UdrZujte v suchu
542 Opétovné nepouzivejte

543 Viz ndvod k pouziti

Obsahuije biologicky material

548 Zivocisného plvodu

5.7.7 Zdravotnicky prostredek

OlF@s® ()

- Pocet jednotek

Pouze na predpis.
Upozornéni: Podle federalnich

. zakond USA je prodej tohoto
Rx Only zdravotnického prostrfedku
povolen pouze [ékaflim nebo na
jejich predpis

Oznamte vSechny zavazné incidenty souvisejici s matrici OviTex spole¢nosti
TELA Bio prostfednictvim sluzby S4M Europe a kompetentnimu organu
prislusného ¢lenského stétu.

UZivatelé v EU mohou ziskat pristup k Souhrnu Gdajt o bezpecnosti

a klinické funkei (SSCP) pomoci zékladniho UDI-DI 09421900VITEXZT
prostfednictvim portalu EUDAMED nebo na vyzadani
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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OviTex® IHR

Permanent polymer

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

OviTex IHR forsteerket veevsmatrix med en permanent polymer (OviTex IHR)
er et sterilt kirurgisk net. Anordningerne bestar af ekstracelluleer matrix (ECM)
udtrukket fra far (ovint vaev) og polypropylenmonofilament, der udger op til
ca. 25 g/m? af det endelige produkt.

Polypropylen er farvet med mindre end 0,5 % [phthalocyaninato(2-)] kobber.

OviTex IHRvil blive integreret i det modtagende vaev med tilharende cellulaer
og mikrovaskulaer indvaekst. De biologiske ECM-komponenter udger en
struktur for cellerepopulation og er en hjeelp ved bleddelsreparation.

Brugen af kirurgisk net i forbindelse med herniotomi har vist sig at reducere
raterne af recidivt hernie sammenlignet med behandling uden brug af
kirurgisk net.

Enheden bestar af to teksturerede sider, angivet med bla polypropylen, som
giver overflader, der fremmer vaevsindvaekst.

OviTex IHR leveres i forskellige former og starrelser, sa den passer til
kirurgens praeferencer og kompleksiteten af reparationen af det blgde veev.

OviTex IHR kan trimmes til en gnsket form, sa det tilpasses yderligere til den
individuelle patients behov.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

OviTex IHR er beregnet til brug som kirurgisk net til at forsteerke og/eller
reparere bladt veev, hvor der er svagheder. Indikationer for brug omfatter
reparation af lyskebrok, der kraever brug af forstaerkende materiale for at
opna det gnskede kirurgiske resultat.

KONTRAINDIKATIONER

Brug ikke OviTex IHR til patienter med en kendt felsomhed over

for materialer med oprindelse fra far. Brug af OviTex IHR i denne
patientpopulation kan fere til en allergisk ellerimmunologisk reaktion.

ERKLARING OMRISICI
ADVARSLER

«  Anordningen er slutsteriliseret ved brug af ethylenoxid. Efterse
emballagen for at sikre, at den er intakt og ubeskadiget far brug. Hvis
emballagen er beskadiget, ma OviTex IHR ikke anvendes og skal
bortskaffes inden brug. Ma ikke resteriliseres.

«  Udelukkende til engangsbrug. Genbrug, resterilisering, genklargering
og/eller ompakning kan kompromittere den strukturelle integritet og/
eller vaesentlige materiale- og designegenskaber, som er afgarende for
produktets generelle ydeevne, hvilket kan medfare anordningssvigt og/
eller patientskade. Abent og ubrugt materiale skal kasseres.

FORHOLDSREGLER

Udstyret bar ikke anvendes til patienter med kendt overfelsomhed over
for polypropylen.

«  Brugikke produktet efter udlgbsdatoen. Udlabsdatoen vises pa
produktetiketten som aret (4 cifre), maneden (2 cifre) og dagen (2 cifre)
ved siden af et timeglassymbol.

Placer anordningen i maksimal kontakt med sundt, velvaskulariseret
vaev for at fremme celleindvaekst og vaevsremodellering.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Folgende bivirkninger er blevet rapporteret i forbindelse med kirurgisk
herniotomi (med eller uden et kirurgisk net): smerte, infektion, dysfagi,
recidivt hernie, sarruptur, absces, adhaesion, tarmobstruktion, bledning,
fistel, serom, perforation, netvandring og netsammentreekning.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED
OviTex IHR er MR-sikker.

LEVERING
OviTex IHR er pakket i en konfiguration med Tyvek/film og dobbeltpose.

OPLYSNINGER OM LATEX
OviTex IHR er ikke fremstillet med naturligt gummilatex.

OPBEVARING
OviTex IHR skal opbevares ved stuetemperatur pa et rent og tert omrade.

INSTRUKTIONER

Disse anbefalinger er kun beregnet til at blive brugt som
generelle retningslinjer. Det er ikke meningen, at de skal erstatte
institutionsprotokoller eller en professionel klinisk vurdering

i forbindelse med patientbehandling.

1. Efterse emballagen for at sikre, at den er intakt og ubeskadiget.

2. Anvend aseptisk teknik til at abne den udvendige pose, og anbring den
sterile indvendige pose i det sterile felt.

3. Abndenindre pose pd aseptisk vis.

4. Rehydrer produktet i en tilstraekkelig maengde sterilt saltvand eller steril
Ringers laktat-oplasning i mindst 5 minutter.

5. Klarger stedet ved brug af kirurgiske standardteknikker.

6. Brugaseptisk teknik til om nadvendigt at trimme produktet, sa det
passer til stedet, og der er mulighed for overlapning. Placer produktet,
sa der er maksimal kontakt mellem produktet og det omgivende vaev.

For at lette cellemigration og veevsindvaekst foreslds en overlapning pa
3-5cm med sundt, velvaskulariseret veev.

Bemaerk: Hvis produktet er for lille til defekten, kan det forarsage for
stor spaending pa suturtraden. Dette kan fere til, at den oprindelige
veevsdefekt opstér igen, eller at der opstar en defekt i det tilstedende vaev.

7. Brugaseptisk teknik til at overfere produktet til operationsstedet,
og fastger med sutur, klamme eller stift, sa der ikke opstar for stor
speending.

8. Fuldfer den kirurgiske procedure.

9. Bortskaf eventuelle ubrugte dele i overensstemmelse med de
institutionelle retningslinjer for medicinsk affald.

MINIMALT INVASIV BRUG
1. Detanbefales at rulle enheden til minimalt invasiv brug.

2. Brugden foretrukne teknik til at indseette produktet gennem trokaren
uden at bruge for stor kraft. Forsgg igen med den naeste tilgeengelige
starrelse trokar, hvis produktet ikke nemt kan passere gennem trokaren.
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SYMBOLFORKLARING

er angivet nedenfor.

Symboler i ISO 15223-1, Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning
af medicinsk udstyr samt tilhgrende information - Del 1: Generelle krav,

u 511 Producent
Europa-Kommissionens
512 .
autoriserede repreesentant
Ansvarlig person i Storbritannien
Autoriseret repraesentant i
Schweiz
C € Conformité Européenne
@ 513 Fremstillingsdato
g 514 Anvendes inden/udlgbsdato
515 Lotnummer
516 Katalognummer
% 518 Importer
STERILE[EO| 523 Steriliseret med ethylenoxid
@ 526 Ma ikke resteriliseres
Mé ikke anvendes, hvis
5238 emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen
© 5212 Dobbelt sterilt barrieresystem
Tﬂ 534 Opbevares tort

® 54.2 Ma ikke genbruges
[ji:] 543 Se brugsanvisningen
Indeholder biologisk materiale
548 .
af animalsk oprindelse
5.7.7 Medicinsk udstyr
<> Antal enheder

Rx Only

Receptpligtig.

Forsigtig: Ifelge amerikansk
(USA) lovgivning ma denne
anordning kun saelges af en
leege eller pa ordination fra
en leege

Alle alvorlige hzendelser med relation til OviTex skal indberettes til TELA Bio
via S4M Europe samt til leegemiddelstyrelsen i den relevante medlemsstat.

Brugere i EU kan fa adgang til en sammenfatning af sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP) ved brug af det grundlaeggende UDI-DI 09421900VITEXZ7
via EUDAMED eller efter anmodning (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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OviTex® IHR

Pysyvd polymeeri

KAYTTOOHJEET

TUOTTEEN KUVAUS

Pysyvaa polymeeria sisaltava vahvistettu OviTex IHR -kudosmatriisi

(OviTex IHR) on steriili kirurginen verkko. Laitteet koostuvat
lammasperaisesta solunulkoisesta matriisista (ECM) seka polypropyleenista
(monofilamentti), joka késittda noin 25 g/m? lopputuotteesta.

Polypropeeni on varjatty alle 0,5-prosenttisella ([ftalosyaniini(2-)]kuparilla).

OviTex IHR kiinnittyy vastaanottavaan kudokseen solujen ja pienten
verisuonten sisddnkasvun myota. Biologisesta ECM-matriisista valmistetut
osat tarjoavat tukikehyksen solujen lisdantymistd varten ja helpottavat
pehmytkudoksen korjautumista.

Kirurgisen verkon kayton osana tyran korjausta on osoitettu vahentévan

tyrdn uusiutumista verrattuna korjauksiin, joissa ei kdyteta kirurgista verkkoa.

Laite siséltaa kaksi kuvioitua puolta, jotka on osoitettu sinisella
polypropyleenilld ja jotka muodostavat pinnat, jotka edistavat kudoksen
sisddnkasvua.

OviTex IHR -tuotteesta on saatavana useita muotoja ja kokoja, joista
kirurgi voi valita sopivan harkintansa ja pehmytkudoskorjauksen
monimutkaisuuden mukaan.

OviTex IHR voidaan leikata halutun muotoiseksi potilaan yksilollisten
tarpeiden mukaan.

KAYTTOAIHEET

OviTex IHR on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisena verkkona heikentyneen
pehmytkudoksen vahvistamiseksi ja/tai korjaamiseksi. Kayttoaiheisiin
kuuluu nivustyrien korjaus, jossa halutun kirurgisen tuloksen saavuttaminen
edellyttaa vahvikemateriaalia.

VASTA-AIHEET

OviTex IHR:44 ei saa kdyttaa potilailla, joiden tiedetadn olevan herkkia
lammasperéisille materiaaleille. OviTex IHR:n kayttd nillé potilailla voi
aiheuttaa allergisen tai immunologisen reaktion.

TIEDOT RISKEISTA
VAROITUKSET

+ Laite on steriloitu lopullisesti etyleenioksidilla. Tarkasta pakkaus ennen
kayttoa ja varmista, ettd se on ehja ja vahingoittumaton. Jos pakkaus on
vaurioitunut, OviTex IHR -tuotetta ei saa kéyttaa, vaan se on havitettava
ennen kayttoa. Alé steriloi uudelleen.

+  Kertakdyttdinen. Uudelleenkaytto, uudelleensterilointi,
uudelleenkasittely ja/tai uudelleenpakkaus voivat vaarantaa
rakenteellisen eheyden ja/tai olennaiset, laitteen yleisen toimivuuden
kannalta ratkaisevat materiaali- ja rakenneominaisuudet, ja
seurauksena voi olla laitteen toimintahairio ja/tai potilaan
vammautuminen. Avattu kdyttdmaton materiaali on havitettava.

VAROTOIMET

+  Laitetta ei tulisi kayttaa potilailla, joiden tiedetddn olevan herkkia
polypropyleenille.

+  Tuotetta ei saa kdyttda viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara on merkitty tuotemerkinndissa tiimalasisymbolin

viereen muodossa vuosi (4 numeroa), kuukausi (2 numeroa) ja péiva
(2 numeroa).

+  Edistd solujen sisddnkasvua ja kudoksen uudelleenmuotoutumista
sijoittamalla laite niin, etté se koskettaa mahdollisimman laajalti
tervettd, hyvin verisuonittunutta kudosta.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Tyran korjausleikkausten yhteydessé (riippumatta siitd, onko niissa kaytetty
kirurgista verkkoa vai ei) on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia: kipu,
infektio, dysfagia, tyran uusiutuminen, haavan aukeaminen, méarkapesake,
adheesio, suolitukos, verenvuoto, fisteli, serooma, perforaatio, verkon
siirtyminen ja verkon kiristyminen.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT
OviTex IHR on MR-turvallinen.

TOIMITUSTAPA
OviTex IHR on pakattu Tyvek/kalvo-kaksoispussiin.

LATEKSITIEDOT

OviTex IHR:n valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.

SAILYTYS
OviTex IHR on sdilytettava huoneenldmmaossa puhtaassa ja kuivassa paikassa.

OHJEET

NGma suositukset ovat vain yleisi ohjeita. Ne eivét syrjcytd
laitoksen toimintatapoja tai ammattilaisen tekemid hoitopddtdksic
potilaan hoidosta.

1. Tarkasta pakkaus ja varmista, ettd se on ehjd ja vahingoittumaton.

2. Avaa ulkopussi aseptisella menetelmalld ja siirra steriili sisdpussi
steriilille alueelle.

3. Avaa sisdpussi aseptisesti.

4. Kosteuta laitetta riittavalld maaralla steriilid keittosuolaliuosta tai
steriilid Ringerin laktaattiliuosta vahintaan 5 minuutin ajan.

5. Valmistele toimenpidekohta normaalien kirurgisten tekniikoiden avulla.

6. Leikkaa laite toimenpidekohtaan sopivaksi noudattaen aseptista
tekniikkaa; jata tarvittaessa limitysvara. Sijoita laite niin, ettd laite
koskettaa ympéroivaa kudosta mahdollisimman laajalti.

Solujen siirtymisen ja kudoksen sisaankasvun edistamiseksi
on suositeltavaa, ettd verkko ulottuu 3-5 cm terveen, hyvin
verisuonittuneen kudoksen paalle.

Huomautus: Jos laite on liian pieni vikaan nahden, ommellinjaan
voi kohdistua liiallinen jannitys. Seurauksena voi olla alkuperdisen
kudosvian uusiutuminen tai vian kehittyminen viereiseen kudokseen.

7. Siirra laite leikkausalueelle aseptista tekniikkaa noudattaen ja kiinnita
se paikalleen ompelemalla, nitomalla tai nastoilla; valté liiallista kireytta.

8. Suorita kirurginen toimenpide.

9. Havita kayttdmattomat osat laitoksen ldakinnallistd jatettd koskevien
ohjeiden mukaisesti.
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MINIMAALISESTI INVASIIVINEN KAYTTO

L
2.

On suositeltavaa rullata laite minimaalisesti invasiiviseen kayttoon.

Vie laite troakaarin l4pi haluamaasi tekniikkaa noudattaen, kayttamatta

liiallista voimaa. Jos laite ei mene helposti troakaarin lapi, yritd

uudelleen seuraavaa kaytettavissa olevaa kokoa isommalla troakaarilla.

SYMBOLISANASTO

Alla on luettelo symboleista, jotka sisaltyvat standardiin ISO
15223-1 Laakinnalliset laitteet - Ladkinnallisten laitteiden etiketeissa,
merkinnoissa ja tiedoissa kaytettavat symbolit - Osa 1: Yleiset

vaatimukset.

u 511 Valmistaja
Euroopan komission valtuutettu
512 .
edustaja
. Yhdistyneen kuningaskunnan
vastaava henkild
- Sveitsin valtuutettu edustaja
C € - Conformité Européenne
w 513 Valmistuspdivamaara
g 514 Viimeinen kayttopaiva
515 Erdnumero
516 Luettelonumero
518 Maahantuoja
STERILE]EO| 523 Steriloitu etyleenioksidilla
@ 526 Ald steriloi uudelleen
Jos pakkaus on vaurioitunut,
528 tuotetta ei saa kayttda; tutustu
kayttoohjeisiin

0

Kaksinkertainen steriili

Yksikkomaara

5212 P .
suojajarjestelma
7’4 534 | Siilytd kuivassa
® 542 Ald kéaytd uudelleen
[ji] 543 Tutustu kayttoohjeisiin
548 S.\sa\taa eldinperdista biologista
ainesta
5.7.7 Laakinnallinen laite

Rx Only

Vain [dakarin maarayksesta.
Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan tata
laitetta saa myyda vain (dakari
tai aakarin maarayksesta

lImoita kaikki OviTex-tuotteeseen liittyvat vakavat ongelmat TELA Biolle S4M
Europen kautta ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

EU-alueella olevat kayttajat saavat kayttoonsa turvallisuutta ja kliinista
suorituskykyd koskevan tiivistelman (SSCP) kayttamalla yksilollista
laitemallin tunnistetta (Basic UDI-DI) 09421900VITEXZ7 EUDAMED-
tietokannassa tai pyynnosta (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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OviTex® IHR

Permanent polymer

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

OviTex IHR Reinforced Tissue Matrix med en permanent polymer
(OviTex IHR) er et sterilt kirurgisk nett. Enhetene bestar av ekstracellulaer
matrise (ECM) avledet av sau og monofilament polypropylen som utgjer
opptil ca. 25 g/m? av sluttproduktet.

Polypropylenet er farget med mindre enn 0,5 % [phthalocyaninato(2-)]
kobber.

OviTex IHR vil inkorporeres i mottakervevet med tilhgrende celluleer og
mikrovaskulaer innvekst. De biologiske ECM-komponentene gir et stillas for
repopulasjon av celler og er til hjelp under reparasjon av blatvev.

Bruk av kirurgisk nett som en del av brokkreparasjon har vist seg a redusere
tilbakefallsprosenten av brokk sammenlignet med reparasjoner uten bruk
av kirurgisk nett.

Enheten bestér av to strukturerte sider, indikert med blatt polypropylen, som
gir overflater som bidrar til innvekst av vev.

OviTex IHR leveres i forskjellige starrelser for & passe kirurgens preferanser og
kompleksiteten i reparasjonen av blatvev.

OviTex IHR kan klippes til nsket form for ytterligere & imgtekomme den
enkelte pasientens behov.

INDIKASJONER FOR BRUK

OviTex IHR er ment for bruk som et kirurgisk nett for & forsterke og/eller
reparere blgtvev der det er svakhet. Indikasjoner for bruk inkluderer
reparasjon av lyskebrokk som krever bruk av forsterkende materiale for &
oppna gnsket kirurgisk resultat.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk OviTex IHR hos pasienter med kjent felsomhet for materialer av
ovin (sau) opprinnelse. Bruk av OviTex IHR i denne pasientpopulasjonen kan
fore til en allergisk eller immunologisk reaksjon.

RISIKOSETNINGER
ADVARSLER

+  Enheten er terminalt sterilisert ved hjelp av etylenoksid. Inspiser
emballasjen for bruk for & forsikre deg om at den er intakt og uskadet.
Bruk ikke OviTex IHR, og kast det fgr bruk hvis emballasjen er skadet.
Skal ikke steriliseres pa nytt.

«  Kuntilengangsbruk. Gjenbruk, resterilisering, reprosessering og/eller
ompakking kan gjere skade pa den strukturelle integriteten og/eller
pavirke egenskapene i materiale og utforming, som er avgjarende
for enhetens generelle ytelse. Dette kan fore til enhetssvikt og/eller
pasientskader. Apnet og ubrukt materiale skal kastes.

FORHOLDSREGLER
Enheten skal ikke brukes hos pasienter med kjent falsomhet overfor
polypropylen.

+  Ikke bruk produktet etter utlepsdatoen. Utlepsdatoen vises pa
produktmerkingen som ar (4 sifre), maned (2 sifre) og dato (2 sifre) ved
siden av et timeglassymbol.

Plasser enheten pa en slik mate at den far maksimal kontakt med friskt,
godt vaskularisert vev for & fremme cellevekst og vevsremodellering.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Folgende bivirkninger er blitt rapportert for kirurgisk reparasjon av brokk
(med eller uten kirurgisk nett): smerte, infeksjon, dysfagj, tilbakefall av brokk,
dehisens, abscess, adhesjon, tarmobstruksjon, bledning, fistel, serom,
perforering, nettmigrering og nettkontraksjon.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET
OviTex IHR er MR-sikker.

LEVERINGSTILSTAND
OviTex IHR er pakket i en konfigurasjon med dobbelpose av Tyvek/folie.

INFORMASJON OM LATEKS
OviTex IHR er ikke laget med naturgummilateks.

OPPBEVARING

OviTex IHR skal lagres ved romtemperatur pa et rent og tert sted.

INSTRUKSJONER

Disse anbefalingene er bare tenkt som en generell veiledning. De er
ikke ment @ overstyre institusjonelle protokoller eller profesjonelle
kliniske vurderinger med hensyn til pasientpleie.

1. Inspiser emballasjen for & forsikre deg om at den er intakt og uskadet.

2. Brukaseptisk teknikk til @ apne den ytre posen og overfare den sterile
indre posen til det sterile feltet.

3. Apne den innvendige posen aseptisk.

4. Fuktenheten i tilstrekkelig mengde sterilt saltvann eller steril,
laktatholdig Ringers l@sning i minst 5 minutter.

5. Forbered stedet ved hjelp av standard kirurgiske teknikker.

6. Bruk aseptisk teknikk, og klipp til enheten for & passe til stedet ved
behov. Bevar muligheten for overlapping. Plasser enheten for @ oppna
maksimal kontakt mellom enheten og det omkringliggende vevet.
Det foreslas & benytte en overlapping pa 3-5 cm med friskt, godt
vaskularisert vev for a legge til rette for cellemigrering og vevsinnvekst.

Merk: Hvis enheten er for liten for defekten, kan suturlinjen utsettes for
for store spenninger. Dette kan resultere i tilbakefall av den opprinnelige
vevsdefekten eller utvikling av en defekt i det tilstatende vevet.

7. Brukaseptisk teknikk, og overfar enheten til operasjonsstedet. Fest med
sutur, stifting eller tape, og unnga for store spenninger.

8. Fullfer den kirurgiske prosedyren.
9. Kast ubrukte deler i henhold til institusjonens retningslinjer for
medisinsk avfall.

MINIMALT INVASIV BRUK

1. Den anbefales a rulle sammen enheten for minimalt invasiv bruk.

2. Bruk foretrukket teknikk, og plasser enheten gjennom trokaren uten &
bruke for mye kraft. Hvis enheten ikke gér lett gjennom trokaren, prever
du pa nytt med den neste trokarsterrelsen.
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SYMBOLORDLISTE
[ji] 54.3 Se brukerveiledningen
Symboler i 1SO 15223-1 Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa
etiketter, som merking og til informasjon - Del 1: Generelle krav er angitt
nedenfor. 548 Inneholder biologisk materiale
o av animalsk opprinnelse
M 511 Produsent
5.7.7 Medisinsk utstyr
512 Europakommisjonens
representant
O Antall enheter
Ansvarlig person i Storbritannia
Kun resept.
Rx Only R Forsiktig: Federal (USA) lov
Autorisert tanti Sveit begrenser dette utstyret til salg
utorisertrepresentant | Sveits aveller etter ordre fra en lege.

Rapporter eventuelle alvorlige hendelser knyttet til OviTex til TELA Bio via

Conformité Européenne
S4M Europe og til den aktuelle medlemsstatens tilsynsmyndighet.

N
m

Brukere i EU kan finne mer informasjon i sammendraget om sikkerhet og Klinisk

w 513 Produksjonsdato ytelse (SSCP) med bruk av grunnleggende UDI-DI 09421900VITEXZ7 gjennom
EUDAMED eller ved forespersel (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
g 514 Brukes for / Utlepsdato

515 Partinummer

516 Katalognummer

% 518 Importer

Sterilisert ved bruk av
STERILE]EQ] 523 atylenoksid
52.6 Skal ikke steriliseres pa nytt

Skal ikke brukes hvis
52.8 pakningen er skadet, og se
bruksanvisningen

5212 Dobbelt sterilt barrieresystem

534 Oppbevares tort

542 M& ikke brukes pé nytt

® () oo
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OviTex® IHR

Polimer trwaty

INSTRUKCJA STOSOWANIA

OPIS PRODUKTU

Wzmocniona macierz tkankowa OviTex IHR z trwatym polimerem

(OviTex IHR) jest jatowa siatka chirurgiczna. Wyroby sktadaja sie z

owczej macierzy zewnatrzkomoérkowej (ang. extracellular matrix, ECM) i
polipropylenu jednowtéknowego, ktéry stanowi maksymalnie okoto 25 g/m
produktu koncowego.

2

Polipropylen jest barwiony ftalocyjaning miedzi Il w stezeniu mniejszym

niz 0,5%.

Wyrdb OviTex IHR wrasta w tkanke biorcy, uczestniczac w jej wzroscie
komérkowym i mikronaczyniowym. Biologiczne sktadniki ECM stanowig
rusztowanie stuzace do repopulacji komoérek i wspomagajg naprawe tkanek
miekkich.

Wykazano, ze zastosowanie siatki chirurgicznej jako elementu naprawy
przepukliny zmniejsza czesto$¢ jej nawrotéw w poréwnaniu z naprawami
bez uzycia siatki chirurgicznej.

Wyréb sktada sie z dwoch teksturowanych stron, oznaczonych niebieskim
polipropylenem, ktére zapewniajg powierzchnie sprzyjajace wrastaniu tkanki.

Produkt OviTex IHR jest dostarczany w réznych ksztattach i rozmiarach,
w zaleznosci od preferencji chirurga i stopnia skomplikowania procesu
naprawy tkanek miekkich.

Wyréb OviTex IHR mozna przycigc do pozadanego ksztattu, aby jeszcze
bardziej dostosowac go do indywidualnych potrzeb pacjenta.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wyrdb OviTex IHR jest siatkg chirurgiczng przeznaczong do wzmacniania
i/lub naprawy ostabionych tkanek miekkich. Wskazania do stosowania
obejmuja naprawy przepuklin pachwinowych, ktdre wymagaja
zastosowania materiatu wzmacniajacego w celu uzyskania pozadanego
rezultatu chirurgicznego.

PRZECIWWSKAZANIA

Wyrobu OviTex IHR nie nalezy stosowac u pacjentéw o rozpoznanej
wrazliwosci na materiaty pochodzenia owczego. Stosowanie wyrobu
OviTex IHR w tej grupie pacjentéw moze spowodowac u nich reakcje
alergiczna lub immunologiczna.

OSWIADCZENIA DOTYCZACE RYZYKA
OSTRZEZENIA

« Wyrdb jest sterylizowany tlenkiem etylenu na koricowym etapie
produkgji. Przed uzyciem produktu nalezy sprawdzic, czy jego
opakowanie jest nienaruszone i nieuszkodzone. Jezeli opakowanie jest
uszkodzone, nie wolno uzywac wyrobu OviTex IHR i nalezy go wyrzucié.
Nie sterylizowac ponownie.

«  Wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie, ponowna
sterylizacja, ponowne przetwarzanie i/lub przepakowanie moze
naruszy¢ integralno$¢ strukturalng i/lub podstawowe wtasciwosci
materiatowe i projektowe, ktdre sa krytyczne dla ogélnej wydajnosci
wyrobu, co moze spowodowac awarie wyrobu i/lub uraz pacjenta.
Otwarte i niezuzyte wyroby nalezy wyrzuci¢.

SRODKI OSTROZNOSCI

«  Wyrobu nie nalezy stosowac u pacjentdw ze stwierdzong
nadwrazliwoscig na polipropylen.

«  Nienalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci. Data
waznosci w formacie rok (4 cyfry), miesigc (2 cyfry) i dziert (2 cyfry)
znajduje sie na etykiecie wyrobu obok symbolu klepsydry.

« Wyréb powinien mie¢ maksymalny kontakt ze zdrowa, dobrze
unaczyniona tkanka, aby przyspieszy¢ wrastanie komorek i
przebudowe tkanki.

POTENCJALNE POWIKEANIA

Zglaszano nastepujace zdarzenia niepozadane zwigzane z chirurgiczng

naprawa przepuklin (z siatka chirurgiczna lub bez niej): bol, infekcja,

dysfagia, nawrét przepukliny, rozejscie sie brzegdw rany, ropien, zrost,
niedroznosc¢ jelit, krwawienie, przetoka, miejscowe nagromadzenie ptynu
surowiczego, perforacja, przemieszczenie sie siatki i kurczenie sie siatki.

INFORMACJE DOT. BEZPIECZENSTWA OBRAZOWANIA ZA
POMOCA REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MR)
Wyréb OviTex IHR nie stanowi zagrozenia w $rodowisku MR.

SPOSOB DOSTARCZANIA
Wyréb OviTex IHR jest pakowany w podwdjnym woreczku z materiatu
Tyvek/folii.

INFORMACJE NA TEMAT LATEKSU

Wyréb OviTex IHR wyprodukowano bez uzycia kauczuku naturalnego (lateksu).

PRZECHOWYWANIE
Wyréb OviTex IHR nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej, w
czystym i suchym miejscu.

INSTRUKCJE

Ponizsze zalecenia stanowiq jedynie ogdlne wytyczne. Nie powinny
one zastepowac protokotow obowigzujgcych w placowce ani
specjalistycznej oceny klinicznej w zakresie opieki nad pacjentem.

1. Nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienaruszone i nieuszkodzone.

2. Stosujac technike aseptyczna, odklei¢ woreczek zewnetrzny i przenies¢
jatowy woreczek wewnetrzny do pola jatowego.

3. Stosujac technike aseptyczna, otworzy¢ woreczek wewnetrzny.

4. Nawadnia¢ wyrdb w wystarczajace] objetosci jatowej soli fizjologicznej
lub jatowego roztworu Ringera z dodatkiem mleczanu przez co najmniej
5minut.

5. Przygotowac operowane miejsce przy uzyciu standardowych technik
chirurgicznych.

6. Stosujac technike aseptyczng, w razie potrzeby przyciaé wyrdb tak, aby
pasowat do miejsca umieszczenia, z uwzglednieniem naktadania sie na
krawedzi. Umiesci¢ wyrdb tak, aby w jak najwiekszym stopniu stykat sie
z otaczajaca go tkanka. Aby utatwi¢ migracje komérek i wrastanie tkanki,
zaleca sie natozenie produktu na obszarze 3-5 cm zdrowej, dobrze
unaczynionej tkanki.
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Uwaga: Jesli wyrdb zostanie przyciety zbyt mocno w stosunku do wady,
linia szwu moze zosta¢ nadmiernie naprezona. Moze to prowadzi¢ do
ponownego wystapienia pierwotnej wady tkanki lub rozwoju wady w
tkance przylegtej.

Stosujac technike aseptyczna, przenie$¢ wyréb na miejsce zabiegu

i umocowac szwem, zszywkami lub pinezkami w miejscu, unikajac
nadmiernego naprezenia.

Zakonczy¢ zabieg chirurgiczny.

Wszelkie niewykorzystane czesci nalezy wyrzucic zgodnie z
obowiazujacymi w placowee wytycznymi dot. odpaddw medycznych.

MINIMALNIE INWAZYJNE UZYCIE

1.
2.

Zaleca sie zwiniecie wyrobu dla uzytku o minimalnej inwazyjnosci.

Stosujac preferowang technike, wyprowadzi¢ wyréb przez trokar bez
uzywania nadmiernej sity. Jezeli przesuniecie wyrobu w trokarze sprawia
trudnosci, nalezy ponowic probe z uzyciem trokara o nastepnym
dostepnym rozmiarze.

GLOSARIUSZ SYMBOLI

Symbole zawarte w normie 1SO 15223-1 Wyroby medyczne —
Symbole do stosowania na etykietach wyrobdéw medycznych, w
ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach - Cze$¢ 1:
Wymagania ogdlne.

Producent

M 511

Upowazniony przedstawiciel na
terenie Wsplnoty Europejskiej

Osoba odpowiedzialna w
Wielkiej Brytanii

Autoryzowany przedstawiciel w
Szwajcarii

Ce :

Conformité Européenne

Data produkgji

514 Zuzy¢ do / data waznosci

M| e
a

515 Numer serii

Numer katalogowy

516

% 518 Importer
STERILE[EO] 523 Sterylizowane tlenkiem etylenu
@ 526 Nie sterylizowa¢ ponownie
Nie uzywad, jesli opakowanie
@ 528 jest uszkodzone, i zapoznac sie
zinstrukcjg uzytkowania
5212 System podwdjnej bariery
sterylnej
? 534 Chroni¢ przed wilgocia
® 54.2 Nie uzywa¢ ponownie
[ji] 543 Zapoznacvsiez instrukcja
stosowania
Zawiera materiat biologiczny
5438 .
pochodzenia zwierzecego
5.7.7 Wyréb medyczny

Liczba sztuk

Rx Only

Tylko na recepte.

Przestroga: Prawo federalne
(USA) dopuszcza sprzedaz tego
wyrobu wytacznie na zlecenie
lekarza

Kazde powazne zdarzenie, do ktérego doszto w zwiazku z wyrobem OviTex,
nalezy zgtosic firmie TELA Bio za po$rednictwem S4M Europe, a takze
wiasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego.

Uzytkownicy w UE moga uzyskac dostep do Podsumowania bezpieczenstwa i
skutecznosci klinicznej (SSCP) za pomoca kodu Basic UDI-DI 09421900VITEXZ7
w bazie EUDAMED lub na zadanie (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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OviTex® IHR

Polimero permanente

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO DO PRODUTO

A matriz de tecido reforcada OviTex IHR com polimero permanente
(OviTex IHR) é uma rede cirtrgica estéril. Os dispositivos sdo constituidos
por matriz extracelular (MEC) derivada de ovino (ovelha) e por um
monofilamento de polipropileno que constitui até cerca de 25 g/m? do
produto final.

O polipropileno tem uma coloracdo inferior a 0,5% ([ftalocianina (2-)]
de cobre).

OviTex IHR integra-se no tecido recetor com crescimento interno celular e
microvascular associado. Os componentes de MEC bioldgicos fornecem
uma estrutura para a repopulacdo celular e para ajudar durante a reparagao
dos tecidos moles.

A utilizagdo da rede cirdirgica como parte da reparacdo de hérnias
demonstrou diminuir as taxas de recorréncia de hérnias comparativamente
a ndo utilizagdo de rede cirtrgica.

0 dispositivo é constituido por dois lados texturados, indicados com
polipropileno azul, que proporcionam superficies favoraveis ao crescimento
de tecidos.

OviTex IHR é fornecido em vérias formas e tamanhos para se adequar a
preferéncia do cirurgido e a complexidade da reparagdo dos tecidos moles.

OviTex IHR pode ser recortado na forma desejada para se adequar ainda
mais as necessidades de um determinado paciente.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

OviTex IHR destina-se a ser utilizado como rede cirdrgica para reforcar e/

ou reparar tecidos moles onde exista fraqueza. As indicages de utilizagdo
incluem a reparagdo de hérnias inguinais que exijam a utilizagdo de material
de reforgo para obter o resultado cirdrgico pretendido.

CONTRAINDICAGOES

N&o utilize OviTex IHR em pacientes com sensibilidade a materiais de
origem ovina (ovelha). A utilizagao de OviTex IHR nestes pacientes em
particular pode resultar em reagdo alérgica ou imunoldgica.

DECLARAGOES DE RISCO
AVISOS

«  Odispositivo é esterilizado terminalmente utilizando 6xido de etileno.
Inspecione a embalagem para garantir que esta intacta e ndo apresenta
danos antes da utilizagdo. N&o utilize OviTex IHR, e elimine antes da
utilizagéo, se a embalagem estiver danificada. N&o reesterilize.

+  Apenas para uma utilizagdo. A reutilizacdo, reesterilizagdo,
reprocessamento e/ou reembalagem podem comprometer a
integridade estrutural e/ou o material essencial e caracteristicas de
design que sejam criticas para o desempenho geral do dispositivo,
podendo resultar em falha do dispositivo e/ou lesdo no paciente.
O material aberto e ndo utilizado deve ser eliminado.

PRECAUGOES

«  Odispositivo ndo deve ser utilizado em pacientes com sensibilidade
ao polipropileno.

« N&o utilize 0 produto ap6s a sua data de validade. A data de validade
é apresentada na rotulagem do produto como ano (4 digitos),
més (2 digitos) e dia (2 digitos) junto a um simbolo de ampulheta.

«  Cologue o dispositivo em maximo contacto com tecido saudavel e
bem vascularizado para promover o crescimento celularinterno e a
reabilitagdo do tecido.

POTENCIAIS COMPLICACf)ES

Os acontecimentos adversos seguintes foram notificados relativamente a
reparagéo de hérnias (com ou sem rede cirdrgica): dor, infecdo, disfagia,
recorréncia de hérnia, deiscéncia, abcesso, adesdo, obstrugdo intestinal,
hemorragia, fistula, seroma, perfuragdo, migragéo da rede e contragdo
darede.

INFORMAGOES DE SEGURANGA PARA IRM

OviTex IHR é seguro em ambiente de RM.

APRESENTACAO
OviTex IHR é embalado numa configuragdo de bolsa dupla de
pelicula/Tyvek.

INFORMA(;GES RELATIVAS AO LATEX
OviTexIHR ndo é fabricado com latex de borracha natural.

ARMAZENAMENTO
OviTex IHR deve ser armazenado numa drea limpa e seca a temperatura
ambiente.

INSTRUGOES

Estas recomendagdes destinam-se a servir apenas como
orienta¢do geral. Néo se destinam a substituir protocolos
institucionais nem o julgamento clinico profissional relativamente
aos cuidados do paciente.

1. Inspecione a embalagem para garantir que estd intacta e ndo apresenta
danos.

2. Utilizando uma técnica assética, abra a bolsa exterior e transfira a bolsa
interior estéril para o campo estéril.

3. Abraabolsa interior de forma assética.

4. Reidrate o dispositivo num volume suficiente de solugéo salina estéril
ou solugdo de lactato de Ringer estéril durante,no minimo, 5 minutos.

5. Prepare o local utilizando técnicas cirdrgicas padrdo.

6. Recorrendo a uma técnica assética, recorte o dispositivo para se
adequar ao local e, se necessario, fornecendo uma margem para
sobreposicdo. Posicione o dispositivo para obter o maximo contacto
entre o dispositivo e o tecido circundante. Para facilitar a migracdo
celular e o crescimento interno do tecido, sugere-se a utilizagdo de uma
margem de 3 -5 cm de tecido saudavel, bem vascularizado.

Nota: se o dispositivo for demasiado pequeno para o defeito, pode ser
colocado um excesso de tensdo na linha de sutura. Isto pode resultar
em recorréncia do defeito original no tecido ou desenvolvimento de um
defeito no tecido adjacente.
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Utilizando uma técnica assética, transfira o dispositivo para o local
cirdrgico e aplique sutura, agrafo ou adesivo no local, evitando um
excesso de tenséo.

Conclua o procedimento cirtirgico.

Elimine quaisquer elementos n&o utilizados de acordo com as diretrizes
institucionais para residuos médicos.

UTILIZAGAO MINIMAMENTE INVASIVA

1

Recomenda-se que o dispositivo seja enrolado para uma utilizagdo
minimamente invasiva.

Utilizando uma técnica da sua preferéncia, aplique o dispositivo através
do trocarte sem aplicar demasiada forga. Se o dispositivo ndo deslizar
facilmente pelo trocarte, tente novamente com o trocarte de tamanho
seguinte disponivel.

GLOSSARIO DE SiMBOLOS

Esterilizado utilizando oxido

STERILE]EO] 523 o ot
526 Nao reesterilizar

Ndo utilizar se aembalagem
528 estiver danificada e consultar as
instruges de utilizagdo

O® ®

Simbolos incluidos na norma SO 15223-1 Dispositivos médicos -
Simbolos a utilizar nos rétulos, rotulagem e informagéo a fornecer com
os dispositivos médicos - Parte 1: Os requisitos gerais sdo indicados
abaixo.

Fabricante

M 511

Representante autorizado na
Comissdo Europeia

Pessoa responsével no Reino
Unido

. Representante autorizado na
Suica

5212 Sistema duplo de barreira estéril
?‘4 534 Manter seco
® 542 Né&o reutilizar
[jﬂ 543 Consultuar as instrucBes de
utilizagdo
548 Contém material biolégico de
o origem animal
5.7.7 Dispositivo médico
<> - Numero de unidades

q3 :

Conformité Européenne

Sujeito a receita médica.
Cuidado: a lei federal (EUA)
restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou
mediante a respetiva prescrigdo

Rx Only -

@ 513 Data de fabrico

g 5.14 Utilizar até/Data de validade
515 Ndmero de lote

5.1.6 Ndmero de catalogo

% 5.1.8 Importador

Comunique qualquer incidente grave relacionado com OviTex a TELA Bio
através da S4M Europe, assim como a autoridade competente do Estado-
Membro aplicavel.

Os utilizadores da UE podem aceder a um Resumo da seguranca e
desempenho clinico (SSCP) utilizando o UDI-DI basico 09421900VITEXZT
através da EUDAMED ou mediante pedido
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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OviTex® IHR

Permanent polymer

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

OviTex IHR forstarkt vavnadsmatris med permanent polymer (OviTex IHR)
ar ett sterilt kirurgiskt nat. Enheterna bestdr av en extracellular matris (ECM)
avovint ursprung (far) och monofilamentpolypropen som utgér mindre &n
25 g/m? av slutprodukten.

Polypropylenen &r fargad med mindre an 0,5 % ([ftalocyaninato(2-)]-koppar.

OviTex IHR inforlivas i patientens vavnad med tillh6rande cellinvaxt och
vaskularisering. De biologiska ECM-komponenterna tillhandahaller en
struktur for cellatervaxt och stod vid reparation av mjukvévnad.

Anvéandning av kirurgiskt nat vid brackreparationer har visats minska antalet
brackrecidiv jamfort med reparationer dar kirurgiskt nat inte har anvants.

Enheten bestar av tva skrovliga sidor markerade med bla polypropen, vilket
ger ytor som framjar vavnadsinvaxt i ytan.

OviTex IHR levereras i en rad olika former och storlekar for att passa
kirurgens preferenser och komplexiteten for den mjukvavnad som ska
repareras.

OviTex IHR kan ytterligare anpassas till den enskilda patientens behov
genom att justeras till 6nskad form.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

OviTex IHR &r avsett att anvandas som ett kirurgiskt nat for att forstarka och/
eller reparera defekter i mjukvéavnad. Indikationer fér anvandning inkluderar
reparation av jumskbrack dar férstarkande material kravs for att uppna
oOnskat resultat.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte OviTex IHR pa patienter som har en kénd éverkanslighet mot
material av ovint ursprung (far). Om OviTex IHR anvands med en patient ur
den populationen kan en allergisk ellerimmunologisk reaktion uppkomma.

RISKMEDDELANDEN
VARNINGAR

«  Enheten &r slutsteriliserad med etylenoxid. Kontrollera férpackningen
fére anvandning for att sakerstalla att den ar intakt och fri fran skador.
Om forpackningen ar skadad far OviTex IHR inte anvéndas. Kassera
enheten. Far ej omsteriliseras.

« Endast for engangsbruk. Ateranvéndning, omsterilisering, upprepad
preparering for anvandning och/eller ompackning kan skada enhetens
strukturella integritet och/eller forandra vasentliga egenskaper for
material eller utformning. Detta kan leda till felfunktion for enheten eller
till patientskador. Oppnat och oanvant material ska kasseras.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Enheten ska inte anvandas for patienter med kand kanslighet for
polypropylen.

« Anvand inte enheten efter utgangsdatumet. Utgdngsdatumet visas

pa produktmarkningen som ar (4 siffror), manad (2 siffror) och dag
(2 siffror) intill en timglassymbol.

Placera enheten sd att den har maximal kontakt med frisk, val
vaskulariserad vavnad for att framja cellinvéxt och vévnadsmodellering.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Foljande biverkningar har rapporterats vid kirurgisk reparation av brack
(med eller utan kirurgiskt nat): smarta, infektion, dysfagi, brackrecidiv,
sarruptur, abscess, adhesion, tarmobstruktion, blédning, fistel, serom,
perforation, natmigrering eller natkontraktion.

INFORMATION OM MR-SAKERHET
OviTex IHR dr MR-sdkert.

LEVERANSSATT
OviTex IHR dr forpackat i en dubbel paskonfiguration med Tyvek/film.

INFORMATION OM LATEX
OviTex IHR ar inte tillverkat med naturgummilatex.

FORVARING
OviTex IHR ska forvaras i rumstemperatur pa en ren och torr plats.

ANVISNINGAR

Dessa rekommendationer dr enbart utformade for att fungera som
allménna riktlinjer. De dr inte avsedda att ersdtta institutionella
protokoll eller professionell klinisk bedomning avseende
patientvdrd.

1. Kontrollera férpackningen for att sakerstalla att den ar intakt och fri fran
skador.

2. Anvand aseptisk teknik for att 6ppna den yttre forpackningen och
overfora den sterila innerférpackningen till det sterila faltet.

3. Oppnainnerférpackningen med aseptisk teknik.

4. Rehydrera enheten i en [amplig volym steril koksaltlsning eller steril
Ringer-laktat i minst 5 minuter.

5. Forbered operationsomradet enligt standardrutiner for kirurgi.

6. Anvand vid behov aseptisk teknik for att skéra till enheten sa att den
passar for operationsomréadet. Limna god marginal for 6verlappning.
Positionera enheten sé att det blir maximal kontakt mellan enheten och
den omgivande vavnaden. En Gverlappning pa 3-5 cm med frisk, val
vaskulariserad vavnad rekommenderas for att underlatta cellmigrering
och vavnadsinvaxt.

Notera: Om enheten &r for liten for defekten kan suturen utséttas for
Overdriven spanning. Detta kan medféra att den ursprungliga defekten
aterkommer eller att en defekt utvecklas i narliggande vavnad.

7. Anvand aseptisk teknik och 6verfor enheten till operationsomradet.
Anvand sutur, agraff eller haftsutur for att fasta den pé plats och undvik
onddig spanning.

8. Avsluta det kirurgiska ingreppet.

9. Kassera eventuella oanvanda delar enligt klinikens riktlinjer for
medicinskt avfall.
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MINIMALINVASIV ANVANDNING

1. Detrekommenderas att rulla enheten for minimalt invasiv anvandning.

2. Anvéand en lamplig teknik for att fora enheten genom troakaren utan att
anvanda overdriven kraft. Prova med en troakar i nasta storre storlek om
enheten inte ror sig smidigt genom troakaren.

SYMBOLBESKRIVNING

Symboler som finns i ISO 15223-1 Medicintekniska produkter -
Symboler att anvandas vid markning av produkt och information till
anvandare - Del 1: Allmanna krav anges nedan.

u 511 Tillverkare
Representant auktoriserad av
512 N o
Europeiska kommissionen
Ansvarig person i Storbritannien
Auktoriserad representant i
Schweiz
C € Conformité Européenne
@ 513 Tillverkningsdatum
g 5.14 Anvénd fore/utgangsdatum
515 Lotnummer
516 Katalognummer
% 518 Importor
STERILEJEO| 523 Steriliserad med etylenoxid
@ 52.6 Far ej omsteriliseras
Far ej anvandas om
@ 528 forpackningen ar skadad, l&s
bruksanvisningen
© 5212 System med dubbla sterila
barridrer

?‘4 534 Forvaras torrt
® 54.2 Far ej dteranvandas
[jﬂ 543 Se bruksanvisningen
Innehéller biologiskt material av
548 .
animaliskt ursprung
5.7.7 Medicinteknisk produkt
O Antal enheter

Rx Only

Endast pa ordination av lakare.
Var forsiktig: Enligt amerikansk
federal lag (USA) far denna
produkt endast séljas av eller pa
ordination av lakare.

Rapportera eventuella allvarliga handelser relaterade till OviTex till TELA Bio
via S4M Europe samt till behérig myndighet.

Anvandare inom EU kan fa dtkomst till en sammanfattning av sékerhet
och klinisk prestanda (SSCP) genom att anvanda grundlaggande UDI-DI
09421900VITEXZ7 via EUDAMED eller p& begéran

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Distributed by:

STELABIO

1 Great Valley Parkway, Suite 24

Malvern, PA 19355 USA
T (844) 835-2246

F (844) 455-8707
www.telabio.com

REINFORCED TISS

POLYMER REINFORCEMENT

PERMANENT

Polypropylene

“ Aroa Biosurgery Ltd.
2 Kingsford Smith Place,
Airport Oaks, Auckland 2022,
New Zealand

S4M EUROPE

59, rue Castellion
01100 Oyonnax - France

MedEnvoy
Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

Easy Medical Device Ltd.

125 Deansgate
Manchester, UK M3 2LH

®

MedEnvoy

Prinses Margrietplantsoen 33
- Suite 1232595 AM The Hague

The Netherlands

®

MedEnvoy
Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland

®

MedEnvoy UK Limited
85, Great Portland Street,
First Floor, London,
WIW 7LT

United Kingdom

CE€ o

AROA ECM"

AROA™, Aroa Biosurgery™ and AROAECM™
are trademarks of Aroa Biosurgery Limited.

TELA Bio and OviTex® are registered trademarks
of TELA Bio, Inc. © TELA Bio, Inc.
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