Siatka 3D Max™ i
Siatka lekka 3D Max™

Tréjwymiarowa siatka o anatomicznym ksztatcie, do zabiegow
laparoskopowych technikg TAPP, TEP i TAPP z uzyciem robota
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Wybierz
oryginat

Polegaj

e Unikalny ksztatt 3D z wbudowana

pamiecia

e Anatomiczny projekt

* Precyzyjnie usztywniona krawedz i
przysrodkowy znacznik orientacji

umozliwiajgcy precyzyjne

pozycjonowanie

* Opcja bez mocowania

mocowania

miesigcach’-?

e TAPP /TEP / TAPP z uzyciem robota

Siatka 3D Max™ (wadze 42,2g/ m2, grubos$¢ 0,52 mm,
rozmiar poréw 6,5 mmz2) v

Wstepnie uformowana tkana siatka polipropylenowa

na wiedzy

® 965 przypadkéw (757 pacjentow) w 9
badaniach nad pozycjonowaniem bez

® 0,62% przypadkow przewlektego bolu
i nawrotéw, kontrola srednio po 17

Postaw na
doswiadcze

e Zastosowany u okoto 4 milionéw
pacjentéw na swiecie

¢ Publikacja kliniczna z 2019 r. - ogétem
1424 laparoskopowych zabiegéw
naprawy przepukliny pachwinowej —
0,56% nawrotow — 804 przypadki uzycia
lekkiej siatki 3DMax™ - kontrola srednio
po 21,8 miesigca®

Lekka siatka 3D Max™ (wadze 137,1 g/ m2, grubos$¢
0,69mm, rozmiar poréw 0,55 mm?2)

Wstepnie uformowana tkana siatka polipropylenowa

Nr kat. Rozmiar Opis Szt, Nr kat. Rozmiar Opis Szt,

115310 8,5cmx13,7cm Rozmiar M lewy Opak. 1szt. 0117310 7,9cmx13,4cm Rozmiar M lewy Opak. 1szt.
115311 10,8cmx16,0cm Rozmiar L lewy Opak. 1szt. 0117311 10,3cmx 15,7cm Rozmiar L lewy Opak. 1szt.
115312 12,4cmx17,3cm Rozmiar XL lewy Opak. 1szt. 0117312 12,2cmx17,0cm Rozmiar XL lewy Opak. 1szt.
115320 8,5cmx13,7cm Rozmiar M prawy Opak. 1szt. 0117320 7,9cmx13,4cm Rozmiar M prawy Opak. 1szt.
115321 10,8cmx16,0cm Rozmiar L prawy Opak. 1szt. 0117321 10,3cmx 15,7cm Rozmiar L prawy Opak. 1szt.
115322 12,4cmx17,3cm Rozmiar XL prawy Opak. 1szt. 0117322 12,2cmx17,0cm Rozmiar XL prawy Opak. 1szt.

Wskazania. Siatka Bard® 3D Max™ jest wskazana do stosowania we wzmachianiu tkanek migkkich w miejscu
ostabienia w naprawie przepuklin pachwinowych. Przeciwwskazania. 1. Nie uzywac siatki u niemowlat, dzieci
ani kobiet w cigzy, poniewaz materiat wykonania siatki moze zagrozi¢ przysztemu wzrostowi. 2. Nie badano
zastosowania siatki u kobiet karmigcych ani w cigzy. 3. Wedtug literatury, w przypadku bezposredniego kontaktu
polipropylenu z jelitem lub organami wewnetrznymi, zachodzi ryzyko adhezji. Ostrzezenia. 1. Umieszczenie w
zanieczyszczonej lub zakazonej ranie moze prowadzi¢ do powstawania przetok i/lub wypychania siatki. 2. W
przypadku rozwoju infekcji nalezy wprowadzi¢ leczenie agresywne. Nalezy rozwazy¢ opcje usunigcia siatki.
Niewyleczona infekcja moze wymagac usunigcia urzadzenia. 3. Jezeli nieuzywana siatka miata kontakt z
narzedziami lub materiatami eksploatacyjnymi uzytymi u pacjenta lub zostata skazona ptynami ustrojowymi,
nalezy jg ostroznie zutylizowaé, aby zapobiec ryzyku przenoszeniu infekcji wirusowych. 4. Aby zapobiec
nawrotom podczas naprawy przepuklin, siatka powinna by¢ dobrana do rozmiaru i umiejscowienia ubytku i bra¢
pod uwage wszelkie dodatkowe czynniki kliniczne majgce zastosowanie do pacjenta. Dbato$¢ o umiejscowienie
i odstepy miedzy siatkg pomoze zapobiec nadmiernemu napigciu lub powstawaniu szczelin miedzy siatka a
tkankg powieziowa. 5. Siatka jest dostarczana w postaci sterylnej. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie,
aby upewnic sie, ze jest nienaruszone i nieuszkodzone. 6. Wyréb przeznaczony wyt: ie do jedno

uzytku. Ponowne uzycie, regeneracja, ponowna sterylizacja lub przepakowanie moze zagrozi¢ integralnosci
strukturalnej i/lub zasadniczym cechom materiatu i projektu, ktére sa niezbedne dla prawidtowego dziatania
wyrobu i moze prowadzi¢ do awarii wyrobu, powodujacej obrazenia pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja,
ponowna sterylizacja lub przepakowanie moga réwniez stwarzac ryzyko kontaminacji wyrobu i/lub doprowadzi¢
do zakazenia pacjenta lub kontaminacji krzyzowej, w tym miedzy innymi do przenoszenia choréb zakaznych
pomiedzy pacjentami. Kontaminacja wyrobu moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci pacjenta albo
uzytkownika koficowego. 7. Aby unikng¢ obrazen, nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas mocowania
siatki w poblizu nerwdéw, naczyri lub powrézka nasiennego. Wnikanie tacznika do znajdujacej sig¢ pod nim tkanki
zawierajgcej nerwy lub naczynia krwiono$ne moze spowodowac konieczno$¢ interwencji
medycznej/chirurgicznej, powazne obrazenia lub trwate uszkodzenie struktury ciata. Srodki ostroznosci. 1.
Przed uzyciem przeczytac instrukcje. 2. Wyréb do stosowania wytgcznie przez osoby odpowiednio przeszkolone
i zaznajomione z technikami chirurgicznymi. 3. Nie cig¢ ani nie przycinac siatki Bard® 3DMax™, poniewaz moze
to wptynaé na skuteczno$é jej dziatania. 4. Zaleca sig uzycie trokara o $rednicy wewnetrznej 10 mm w celu
wprowadzenia siatki Bard® 3DMax™ w rozmiarze M oraz trokara o $rednicy wewnetrznej 11 mm w celu
wprowadzenia siatki Bard® 3DMax™ w rozmiarze L. Rozktadanie siatki w rozmiarze XL przez trokar moze by¢
utrudnione. Uzywac trokara o odpowiednim rozmiarze, aby siatka mogta zsung¢ sig¢ po nim przy zastosowaniu
minimalnej sity. Jesli siatka nie roztozy sie tatwo w dét trokaru, nalezy wyjac trokar i wtozy¢ siatke przez naciecie.
Nastgpnie ponownie wprowadzié trokar. 5. W przypadku stosowania mocowania zaleca sig stosowanie statych
lub wehtanialnych aparatéw mocujgcych Bard® lub niewchtanialnych szwéw monofilamentowych w celu
prawidtowego zabezpieczenia urzadzenia. Jesli stosowane sg inne urzadzenia mocujace, muszg byc one
wskazane do stosowania w leczeniu przepuklin. 6. W przypadku stosowania mocowania nalezy zwréci¢ uwage
na to, aby siatka byta odpowiednio przymocowana do $ciany brzucha. W razie potrzeby nalezy zastosowaé
dodatkowe mocowania i/lub szwy. Dziatania niepozadane. Mozliwe powiktania mogg obejmowac miedzy
innymi nagromadzenie ptynu surowiczego, zrosty, krwiaki, bol, infekcje, stany zapalne, wypychanie siatki,
nadzerke, migracje, powstawanie przetok, reakcje alergiczng i nawrét przepukliny lub uszkodzenie tkanek
migkkich. Prosimy o zapoznanie sie z ulotka dotaczona do produktu, aby uzyskaé bardziej szczegétowe
informacje dotyczace bezpieczeristwa oraz instrukcje uzytkowania.
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Wskazania. Lekka siatka Bard® 3D Max™ jest wskazana do stosowania we wzmacnianiu tkanek migkkich w miejscu

i w przepuklin pacl owych. Pr 1. Nie uzywac¢ siatki u niemowlat, dzieci ani kobiet w
cigzy, poniewaz materiat wykonania siatki moze zagrozi¢ przysztemu wzrostowi. 2. Nie badano zastosowania siatki u kobiet
karmigcych aniw cigzy. 3. Wedtug literatury, w przypadku bezposredniego kontaktu polipropylenu z jelitem lub organami
wewnetrznymi, zachodzi ryzyko adhezji. Ostrzezenia. 1. Umieszczenie w zanieczyszczonej lub zakazonej ranie moze
prowadzi¢ do powstawania przetok i/lub wypychania siatki. 2. W przypadku rozwoju infekcji nalezy wprowadzi¢ leczenie
agresywne. Nalezy rozwazy¢ opcje usunigcia siatki. Niewyleczona infekcja moze wymagacé usunigcia urzadzenia. 3. Jezeli
nieuzywana siatka miata kontakt z narzedziami lub materiatami eksploatacyjnymi uzytymi u pacjenta lub zostata skazona
ptynami ustrojowymi, nalezy jg ostroznie zutylizowac, aby zapobiec ryzyku przenoszeniu infekcji wirusowych. 4. Aby
zapobiec nawrotom podczas naprawy przepuklin, siatka powinna by¢ dobrana do rozmiaru i umiejscowienia ubytku i bra¢
pod uwage wszelkie dodatkowe czynniki kliniczne majgce zastosowanie do pacjenta. Dbato$¢ o umiejscowienie i odstepy
miedzy siatkg pomoze zapobiec nadmiernemu napigciu lub powstawaniu szczelin miedzy siatkg a tkankg powieziowa. 5.
Siatka jest dostarczana w postaci sterylnej. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie, aby upewnic sie, ze jest
nienaruszone i nieuszkodzone. 6. Wyréb przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie, regeneracja,
ponowna sterylizacja lub przepakowanie moze zagrozi¢ integralnosci strukturalnej i/lub zasadniczym cechom materiatu i
projektu, ktére sa niezbedne dla prawidtowego dziatania wyrobu i moze prowadzi¢ do awarii wyrobu, powodujacej
obrazenia pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja, ponowna sterylizacja lub przepakowanie moga réwniez stwarzac ryzyko
kontaminacji wyrobu i/lub doprowadzi¢ do zakazenia pacjenta lub kontaminacji krzyzowej, w tym miedzy innymi do
przenoszenia choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Kontaminacja wyrobu moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub
$mierci pacjenta albo uzytkownika koricowego. 7. Aby unikng¢ obrazen, nalezy zachowac szczegélng ostroznoscé podczas
mocowania siatki w poblizu nerwéw, naczyn lub powrézka nasiennego. Wnikanie tacznika do znajdujacej sig pod nim
tkanki zawierajgcej nerwy lub naczynia krwiono$ne moze spowodowac konieczno$¢ interwencji medycznej/chirurgicznej,
powazne obrazenia lub trwate uszkodzenie struktury ciata. $rodki ostroznosci. 1. Przed uzyciem przeczytac instrukcje. 2.
Wyréb do stosowania wytgcznie przez osoby odpowiednio przeszkolone i zaznajomione z technikami chirurgicznymi. 3. Nie
cigé ani nie przycinac¢ lekkiej siatki 3DMax™ poniewaz moze to wptyna¢ na skuteczno$¢ jej dziatania. 4. Uzywac trokara o
odpowiednim rozmiarze, aby siatka mogta zsung¢ sie po nim przy zastosowaniu minimalnej sity. 5. W przypadku
stosowania mocowania zaleca si¢ stosowanie statych lub wchtanialnych aparatéw mocujacych Bard® lub
niewchtanialnych szwéw entowych w celu zabezpieczenia urzadzenia. Jesli stosowane sg inne
urzgdzenia mocujgce, muszg by¢ one wskazane do stosowania w leczeniu przepuklin. 6. W przypadku stosowania
mocowania nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby siatka byta odpowiednio przymocowana do $ciany brzucha. W razie potrzeby
nalezy zastosowac¢ dodatkowe mocowania i/lub szwy. Dziatania niepozadane. Mozliwe powiktania moga obejmowac
miedzy innymi nagromadzenie ptynu surowiczego, zrosty, krwiaki, bél, infekcje, stany zapalne, wypychanie siatki, nadzerke,
migracje, powstawanie przetok, reakcje alergiczng i nawrot przepukliny lub uszkodzenie tkanek migkkich. Prosimy o
zapoznanie sig z ulotkg dotgczong do produktu, aby uzyskac bardziej szczegotowe informacije dotyczace bezpieczerstwa
oraz instrukcje uzytkowania.
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Aby uzyska¢ informacje w zakresie wskazan, przeciwwskazan, czynnikéw ryzyka, ostrzezen, srodkéw ostroznosci i sposobu
uzycia, nalezy zapoznac sie etykietg i ulotka produktowa. Nie wszystkie produkty, ustugi, oswiadczenia lub cechy
produktéw sg dostepne w kazdym regionie. Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem BD.

https://www.bd.com/pl-pl
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