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OviTex® 2S Reinforced Tissue Matrix

Permanent Polymer

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION OF THE PRODUCT

OviTex 2S Reinforced Tissue Matrix with Permanent Polymer (OviTex 25) is a
sterile surgical mesh composed of >95 % ovine (sheep) derived extracellular
matrix (ECM) and monofilament polypropylene colored with less than 0.5%
(Iphthalocyaninato (2-)] copper) which comprises less than 5% of the final
product. OviTex 2S 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.

OviTex 2S is provided in various sizes to suit surgeon preference and

the complexity of the soft tissue repair. The rectangular device may be
trimmed to a desired shape to further accommodate an individual patient’s
requirements.

INDICATIONS FOR USE

OviTex 2S 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
hernias and/or abdominal wall defects that require the use of reinforcing or
bridging material to obtain the desired surgical outcome.

CONTRAINDICATIONS

Do not use OviTex 2S in patients with a known sensitivity to materials of
ovine (sheep) origin. Use of OviTex 2S in this patient population may result
in an allergic orimmunological reaction.

RISK STATEMENTS
WARNINGS

Device is terminally sterilized using ethylene oxide. Inspect the
packaging to ensure it is intact and undamaged prior to use. Do not use
OviTex 2S, and discard prior to use if the packaging is damaged. Do not
re-sterilize.

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

PRECAUTIONS

Do not use 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 digits) 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, hernia recurrence,
adhesion, bowel obstruction, bleeding, fistula, seroma, perforation, mesh
migration, and mesh contraction.

MRI SAFETY INFORMATION
OviTex 2S is MR Safe.

HOW SUPPLIED
OviTex 2S is packaged in a Tyvek/film double pouch configuration.

LATEX INFORMATION
OviTex 2S is not made with natural rubber latex.

STORAGE
OviTex 2S should be stored at room temperature in a clean and dry area.

CAUTION
OviTex 2S is available by prescription only.

INSTRUCTIONS

These recommendations are designed to serve only as a general
qguideline. 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. Opentheinner pouch carefully and aseptically remove the device using
sterile forceps.

4. Place the device into a sterile dish in the sterile field.

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

6. Prepare the site using standard surgical techniques.

7. Using aseptic 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 cut 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.

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

9. Complete the surgical procedure.

—
o

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

Refer to Eudamed for a summary of safety and clinical performance.
Report any serious incident related to OviTex 2S to TELA Bio via
S4M Europe, as well as the applicable Member State competent authority.
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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.

5717

Medical Device

&

Number of units

Rx Only

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

M 511 Manufacturer
512 European Commission )
Authorized Representative
@ 513 Date of manufacture
g 514 Use by/Expiration date
- 515 Lot number
516 Catalog number
@ 518 Importer
Eﬂ 523 Sterilized using ethylene oxide.
@ 526 Do not resterilize
@ 528 ([j)(ajr:z;:se if packaging is
© 5212 Double sterile barrier system
‘T 534 Keep dry
@ 542 Do not reuse
[ji] 543 Consult instructions for use
548 gs‘r;:aawln;‘bgilc:ogica\ material of

Users within the EU may access a Summary of Safety and clinical
performance (SSCP) using Basic UDI-DI 09421900VITEXZ7 through
Eudamed or upon request (https://ec.europe.eu/tools/eudamed).
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OviTex® 2S Reinforced Tissue Matrix

Permanentes Polymer

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Die OviTex 2S verstarkte Gewebematrix mit permanentem Polymer
(OviTex 2S) ist ein steriles chirurgisches Maschengewebe aus >95 %

von Schafen gewonnener extrazelluldrer Matrix (ECM) und mit weniger
als 0,5 % (Phthalocyanin-Kupfer-ll-komplex) gefarbtem Polypropylen-
Monofilament, das weniger als 5 % des Endprodukts ausmacht. OviTex 2S
wird unter zelluldrem und mikrovaskuldrem Einwachsen in das Gewebe
des Empfangers integriert. Die biologischen Bestandteile der ECM bieten
ein Gerust fir die Zellrepopulation und unterstiitzen 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.

OviTex 2S ist in verschiedenen GroRen erhéltlich, um den Préferenzen des
Chirurgen und den komplexen Anforderungen der Weichgewebereparatur
zu entsprechen. Das rechteckige Material kann zum weiteren Anpassen an
die individuellen Bedurfnisse des Patienten zugeschnitten werden.

INDIKATIONEN

OviTex 2S ist als chirurgisches Maschengewebe daftir vorgesehen,
schwaches Weichgewebe zu verstarken und/oder zu reparieren.
Anwendungsbereiche schliefen die Reparatur von Hernien und/oder
Defekten der Bauchwand ein, welche den Einsatz von verstarkendem oder
Uberbriickendem Material erfordern, um das gewtinschte chirurgische
Ergebnis zu erreichen.

KONTRAINDIKATIONEN

OviTex 2S nicht bei Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegentiber vom
Schaf stammenden Materialien verwenden. Die Verwendung von OviTex 2S
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 tiberpriifen, um sicherzustellen, dass sie intakt und
unbeschadigt ist. Falls die Verpackung beschadigt ist, OviTex 2S nicht
verwenden und vor dem Gebrauch entsorgen. Nicht erneut sterilisieren.

Nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Eine Wiederverwendung,
Resterilisation, Wiederaufbereitung und/oder Umverpackung

kann die strukturelle Integritat und/oder wesentliche Material- und
Designcharakteristiken, die fiir die allgemeine Leistung des Produkts
unabdingbar sind, beeintrachtigen, was zu einem Versagen des
Produkts und/oder einer Gesundheitsschadigung des Patienten
fuhren kann. Geéffnete und nicht verwendete Produkte missen
entsorgt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Nicht bei Patienten mit bekannter Empfindlichkeit gegentiber
Polypropylen verwenden.

+  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 Produktin maximalem Kontakt mit gesundem, gut durchblutetem

Gewebe implantieren, um das zelluldre Einwachsen und den
Gewebeumbau zu férdern.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Folgende unerwiinschte Ereignisse wurden nach chirurgischen Eingriffen
zur Reparatur von Hernien (mit oder ohne chirurgisches Maschengewebe)
gemeldet: Schmerzen, Infektion, erneute Hernie, Adhasion, Darmverschluss,
Blutung, Fisteln, Serom, Perforation, Migrieren des Maschengewebes und
Zusammenziehen des Maschengewebes.

INFORMATION ZUR MRT-SICHERHEIT
OviTex 2S ist MRT-sicher.

LIEFERUMFANG

OviTex 2S wird in einem Tyvek-/Folien-Doppelbeutel verpackt geliefert.

LATEX-INFORMATIONEN
Bei der Herstellung von OviTex 2S wird kein Naturkautschuklatex verwendet.

LAGERUNG
OviTex 2S sollte bei Raumtemperatur in einem sauberen und trockenen
Bereich gelagert werden.

VORSICHT
OviTex 2S ist verschreibungspflichtig.

ANWEISUNGEN

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

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

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

3. Den inneren Beutel vorsichtig 6ffnen und das Produkt mithilfe einer
sterilen Pinzette unter Anwendung aseptischer Technik entnehmen.

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

6. Den Eingriffsort mittels standardméRiger chirurgischer Techniken
vorbereiten.

7. Unter Anwendung aseptischer Technik das Produkt fiir den Eingriffsort
zuschneiden und dabei gegebenenfalls ausreichend Material fur
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.

Hinweis: Wenn das Produkt im Verhaltnis zum Defekt zu klein
zugeschnitten ist, kann die Nahtlinie GibermaRiger Spannung ausgesetzt
werden. Dies kann den urspriinglichen Gewebedefekt wieder auftreten
lassen oder im angrenzenden Gewebe einen Defekt verursachen.

8. Das Produkt unter Anwendung aseptischer Technik zur Eingriffsstelle
transferieren und mit Nahtmaterial, Klammern oder Clips befestigen,
wobei zu starkes Anspannen zu vermeiden ist.
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9. Den chirurgischen Eingriff abschlieften.

10. Nicht verwendetes Material gemalt den Vorschriften der Einrichtung fiir
medizinischen Abfall entsorgen.

In der Datenbank Eudamed finden Sie eine Zusammenfassung der
Sicherheitsinformationen und klinischen Leistung.

Melden Sie TELA alle schwerwiegenden Zwischenfalle, die im
Zusammenhang mit OviTex 2S stehen, liber S4M Europe sowie iiber die
zustandige Behorde des jeweiligen Mitgliedsstaats.

SYMBOL-GLOSSAR

542 Nicht wiederverwenden

543 Gebrauchsanweisung beachten

Enthélt biologisches Material

548 tierischen Ursprungs

5.7.7 Medizinprodukt

Symbole gemaR ISO 15223-1 Medizinprodukte - Bei Aufschriften von
Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen - Teil 1: Die allgemeinen Anforderungen sind
nachstehend aufgefthrt.

M 511 Hersteller
519 Bevol\méchtigter in Fﬂer
Europédischen Gemeinschaft
ﬂ 513 Herstellungsdatum
g 514 Verwendbar bis/Verfallsdatum
515 Chargennummer
5.16 Bestellnummer
@ 518 Importeur
m 523 Sterilisation durch Ethylenoxid
@ 526 Nicht resterilisieren
@ 508 P.rodukt nichtverwendven, wenn
die Verpackung beschadigt ist
© 5212 Doppeltes Sterilbarrieresystem
f 534 Vor Feuchtigkeit schiitzen

- Stiickzahl

SEIE =)

Abgabe nur auf Rezept.

Gemaf US-amerikanischem
Bundesgesetz darf dieses
Produkts nur durch einen Arzt
oder auf Anweisung eines Arztes
abgegeben werden.

Rx Only

Anwender innerhalb der EU kénnen anhand der Basis-UDI-DI
09421900VITEXZT in der Eudamed-Datenbank oder auf Anfrage
(https://ec.europe.eu/tools/eudamed) Zugriff auf einen Kurzbericht
liber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) erhalten.
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OviTex® 2S Reinforced Tissue Matrix

Permanent polymeer

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

De OviTex 2S versterkte weefselmatrix met permanent polymeer (OviTex
2S) is een steriel chirurgisch gaas dat voor >95% bestaat uit een oviene
(van schapen afkomstige) extracellulaire matrix (ECM) en monofilament
polypropyleen gekleurd met minder dan 0,5% ([fthalocyaninato (2-)]
koper) dat minder dan 5% van het eindproduct uitmaakt. OviTex 2S
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.

OviTex 2S is beschikbaar in verschillende maten om te voldoen aan de
voorkeur van de chirurg en de complexiteit van het herstel van het zachte
weefsel. Het rechthoekige hulpmiddel kan in de gewenste vorm worden
bijgeknipt om aan de vereisten van de desbetreffende patiént te voldoen.

BEOOGD GEBRUIK

OviTex 2S is bedoeld voor gebruik als chirurgisch gaas om verzwakt zacht
weefsel te versterken en/of herstellen. Indicaties voor gebruik omvatten het
herstel van hernia’s en/of de buikwand waarbij het gebruik van versterkt of
overbruggend materiaal vereist is om het gewenste chirurgische resultaat
te behalen.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik OviTex 2S niet bij patiénten van wie bekend is dat zij overgevoelig
zijn voor ovien (van schapen afkomstig) materiaal. Gebruik van OviTex 2S bij
deze patiéntenpopulatie kan een allergische of immunologische reactie tot
gevolg hebben.

RISICOVERKLARINGEN

WAARSCHUWINGEN

«  Hethulpmiddel 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 2S niet als de
verpakking beschadigd is en werp het weg. 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 niet bij patiénten van wie bekend is dat zij overgevoelig zijn voor
polypropyleen.

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

+  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, terugkeer

van de hernia, verkleving, darmobstructie, bloeding, fistels, seroom,
perforatie en verschuiving en samentrekking van het gaas.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
OviTex 2S is MR-veilig.
WIJZE VAN LEVERING

OviTex 2S wordt in een dubbele verpakking van Tyvek en folie geleverd.

INFORMATIE OVER LATEX
OviTex 2S is niet vervaardigd met latex van natuurlijk rubber.

OPSLAG

OviTex 2S moet op kamertemperatuur, op een schone en droge locatie
worden bewaard.

LET OP
OviTex 2S is uitsluitend op recept verkrijgbaar.

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 voorzichtig en verwijder het hulpmiddel op
steriele wijze door middel van een steriele tang.

4. Plaats het hulpmiddel in het steriele veld in een steriele bak.

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

6. Bereid de plaats door middel van standaard chirurgische technieken
Voor.

7. 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.

Opmerking: Indien het hulpmiddel te klein is geknipt 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.

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

9. Voltooi de chirurgische ingreep.

1

o

. Werp ongebruikte gedeelten weg volgens de richtlijnen voor medisch
afval van deinstelling.
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Raadpleeg Eudamed voor een overzicht van de veiligheid en de

klinische prestaties. [ji:] 543 RasdPLeeg de“ »
Meld ernstige incidenten die verband houden met OviTex 2S via gepruisaanwiizing
S4M Europe aan TELA BIO en aan de bevoegde autoriteit van de
toepasselijke lidstaat. @ 548 Bevat biologisch materiaal van
o dierlijke oorsprong
VERKLARING VAN SYMBOLEN
577 Medisch hulpmiddel
Symbolen in 1SO 15223-1 Medische hulpmiddelen - Symbolen
voor het gebruik met medische hulpmiddeletiketten, merken en
informatievoorziening - Deel 1 Algemene vereisten worden hieronder <> Aantal eenheden
aangegeven.
Uitsluitend op recept. De
M 511 Fabrikant Amerikaanse federale wetgeving
schrijft voor dat dit hulpmiddel
o Rx Only uitsluitend door of op voorschrift
510 Door de Europese Commissie van een arts mag worden
o erkende vertegenwoordiger verkocht.

@ 513 Productiedatum Gebruikers binnen de EU kunnen toegang krijgen tot een samenvatting van
veiligheid en klinische prestaties (SSCP) met Basic UDI-DI 09421900VITEXZ7
via Eudamed of op verzoek (https://ec.europe.eu/tools/eudamed).

g 514 Gebruiken voor/vervaldatum

515 Partijnummer

516 Catalogusnummer

% 518 Importeur

STERILE[EO] 523 Gesteriliseerd met ethyleenoxide

@ 526 Niet opnieuw steriliseren

598 Niet gebruiken als de verpakking
- beschadigd is
© 52.12 Dubbel steriel barrieresysteem
f 534 Droog houden
@ 542 Niet opnieuw gebruiken
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OviTex® 2S Reinforced Tissue Matrix

Polimero permanente

ISTRUZIONI PER L’'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La matrice di tessuti rinforzati OviTex 2S con polimero permanente

(OviTex 2S) € una maglia chirurgica sterile composta per >95% da matrice
extracellulare (ECM) derivata da ovino (pecora) e da monofilamento di
polipropilene colorato con meno dello 0,5% di ([ftalocianinato (2-)] di rame),
che costituisce meno del 5% del prodotto finale. OviTex 2S si incorporera nel
tessuto ricevente con la crescita interna cellulare e microvascolare associata.
| componenti del’'ECM biologica forniscono la struttura per il ripopolamento
cellulare e, dunque, coadiuvano la riparazione dei tessuti molli.

L'impiego della maglia chirurgica nel contesto di riparazione delle ernie ha
mostrato di ridurre i tassi di recidiva rispetto alle riparazioni senza uso della
stessa.

OviTex 2S e fornito in varie dimensioni per soddisfare le preferenze del
chirurgo e la complessita della riparazione dei tessuti molli. Il dispositivo
rettangolare puo essere ritagliato alla forma desiderata per soddisfare
ulteriormente le esigenze dei singoli pazienti.

INDICAZIONI PER L'USO

OviTex 2S € concepito per essere utilizzato come una maglia chirurgica atta
arinforzare e/o riparare i tessuti molli indeboliti. Le indicazioni per 'uso
comprendono la riparazione di ernie e/o difetti della parete addominale
che richiedono 'uso di materiale di rinforzo o di collegamento per ottenere
l'esito chirurgico desiderato.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare OviTex 2S in pazienti con una sensibilita nota a materiali di
origine ovina (pecora). Luso di OviTex 2S 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 2S e gettarlo prima
dell’uso se la confezione & danneggiata. Non risterilizzare.

«  Solo monouso. Il riutilizzo, la risterilizzazione, il ritrattamento e/o il
riconfezionamento possono compromettere l'integrita strutturale e/o le
caratteristiche essenziali materiali e di progettazione che sono critiche
per le prestazioni generali del dispositivo, il che puo causare guasti al
dispositivo e/o lesioni al paziente. Il materiale aperto e non utilizzato
deve essere smaltito.

PRECAUZIONI
«  Non utilizzare 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 al massimo contatto con un tessuto sano e
ben vascolarizzato per favorire la crescita cellulare e il imodellamento
del tessuto.

POTENZIALI COMPLICANZE

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

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RM
OviTex 2S e sicuro per la RM.

MODALITA DI FORNITURA

OviTex 25 & confezionato in una configurazione a doppio sacchetto in
Tyvek/pellicola.

INFORMAZIONI SUL LATTICE

OviTex 2S non e realizzato con lattice di gomma naturale.

CONSERVAZIONE
OviTex 2S deve essere conservato in un luogo pulito e asciutto a
temperatura ambiente.

ATTENZIONE
OviTex 2S e disponibile solo su prescrizione medica.

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. Aprire con cautela il sacchetto interno e rimuovere asetticamente il
dispositivo usando una pinza sterile.

4. Collocare il dispositivo in un piatto sterile nel campo sterile.

5. 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.

7. Utilizzando una tecnica asettica, tagliare il dispositivo per adattarlo al
sito, se necessario, prevedendo una tolleranza per la sovrapposizione.
Posizionare il dispositivo in modo da ottenere 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 viene tagliato eccessivamente 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.

8. Utilizzando una tecnica asettica, trasferire il dispositivo nel sito
chirurgico e suturare, pinzare o fissare in posizione, evitando eccessiva
tensione.

9. Completare la procedura chirurgica.

1
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Eliminare eventuali porzioni non utilizzate in base alle linee guida
istituzionali per i rifiuti medici.
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Per un riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza fare riferimento
a Eudamed.

Segnalare qualsiasi incidente grave correlato a OviTex 2S a TELA Bio tramite
S4M Europe e all’autorita competente dello Stato membro applicabile.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

548

Contiene materiale biologico di
origine animale

57.7

Dispositivo medico

I simboli contenuti in ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da
utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle
informazioni che devono essere fornite - Parte 1: requisiti generali sono
indicati di seguito.

&

Numero di unita

“ 511 Produttore

Rx Only

Solo dietro prescrizione medica.
La legge federale (USA) limita

la vendita di questo dispositivo
a medici o dietro prescrizione
medica.

512 Rappresentante autorizzato
o della Commissione europea

513 Data di fabbricazione

Da utilizzare entro/Data di

1.4
5 scadenza

515 Numero di lotto

516 Numero di catalogo

518 Importatore

523 Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione &

528 .
danneggiata

@ 526 Non risterilizzare

© 5.2.12 Sistema a doppia barriera sterile

534 Conservare al riparo dall'umidita

® 542 Non riutilizzare

[:Ii] 543 Consultare le istruzioni per 'uso

Gli utenti all'interno dell’'UE possono accedere a una Sintesi
relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) utilizzando
'UDI-DI di base 09421900VITEXZ7 tramite Eudamed o su richiesta

(https://ec.europe.eu/tools/eudamed).
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OviTex® 2S Reinforced Tissue Matrix

Polimero permanente

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La matriz de tejido reforzada OviTex 2S con polimero permanente

(OviTex 2S) es una malla quirdrgica estéril compuesta en mas del 95 % de
matriz extracelular (MEC) de origen ovino (ovejas) y monofilamento de
polipropileno coloreado con menos de un 0,5 % de ([ftalocianinato (2-)] de
cobre) que supone menos del 5% del producto final. OviTex 2S se integra en
el tejido receptor con crecimiento interno celular y microvascular asociado.
Los componentes bioldgicos de la MEC proporcionan un bioandamio para
la repoblacion celulary para ayudar durante la reparacion del tejido blando.
Se ha puesto en evidencia que el uso de malla quirtrgica como parte de

la reparacion de la hernia disminuye la tasa de recurrencia de la hernia en
comparacion con las reparaciones que no utilizan malla quirdrgica.

OviTex 2S se suministra en varios tamafios para adaptarse a las preferencias
del cirujanoy a la complejidad de la reparacion del tejido blando. El
dispositivo rectangular se puede recortar con la forma deseada para
adaptarse mejor a los requisitos de cada paciente.

INDICACIONES DE USO

El uso previsto de OviTex 2S es como malla quirdrgica para reforzar y/o
reparar tejido blando donde exista debilidad. Su uso esté indicado para la
reparacion de hernias y/o defectos de la pared abdominal que requieran
el uso de material de refuerzo o de puente para obtener el resultado
quirdrgico deseado.

CONTRAINDICACIONES

No utilice OviTex 2S en pacientes con sensibilidad conocida a materiales de
origen ovino (ovejas). El uso de OviTex 2S en este grupo de pacientes puede
provocar reacciones alérgicas o inmunoldgicas.

INFORMACION SOBRE RIESGOS
ADVERTENCIAS

«  Eldispositivo se esteriliza terminalmente con éxido de etileno.
Inspeccione el envase para asegurarse de que estd intacto y sin dafios
antes de usarlo. No utilice OviTex 2S, y deséchelo antes de usarlo, si el
envase esté dafiado. No lo vuelva a esterilizar.

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

PRECAUCIONES
«  No lo utilice 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 sanoy bien
vascularizado para promover el crecimiento celular internoy la
remodelacion tisular.

POSIBLES COMPLICACIONES

Se ha informado de los siguientes acontecimientos adversos en la
reparacion quirlrgica de hernias (con o sin malla quirdrgica): dolor,
infeccién, recurrencia de la hernia, adherencia, obstruccién intestinal,

sangrado, fistula, seroma, perforacién, desplazamiento de la mallay
contraccion de la malla.

INFORMACION DE SEGURIDAD PARA IRM
OviTex 2S es seguro para RM.

FORMA DE SUMINISTRO
OviTex 2S va envasado en una doble bolsa de Tyvek/pelicula.

INFORMACION SOBRE LATEX
OviTex 2S no esté fabricado con latex de caucho natural.

ALMACENAMIENTO
OviTex 2S debe conservarse a temperatura ambiente en una zona
limpia y seca.

PRECAUCION
OviTex 2S solo se dispensa bajo prescripcion médica.

INSTRUCCIONES

Estas recomendaciones se proporcionan solamente como
directrices generales. Su finalidad no es sustituir protocolos
institucionales i 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 abrirla y
transfiera la bolsa interna estéril al campo estéril.

3. Abra con cuidado la bolsa interna y saque el dispositivo asépticamente
utilizando pinzas estériles.

4. Coloque el dispositivo en una bandeja estéril en el campo estéril.

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

6. Prepare la zona utilizando técnicas quirlrgicas estandar.

7. Utilizando una técnica aséptica, recorte el dispositivo para que se
adapte a la zona, dejando 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 méximo 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 se corta demasiado pequefio para el defecto,
podria aplicarse demasiada tension sobre la linea de sutura. Esto puede
provocar recurrencia del defecto del tejido original o desarrollo de un
defecto en el tejido adyacente.

8. Utilizando una técnica aséptica, transfiera el dispositivo a la zona
quirdrgica y fijelo con sutura, grapas o tachuelas, evitando una tensién
excesiva.

9. Termine la intervencién quirlrgica.

1
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Deseche todas las porciones sin usar segun las directrices
institucionales para residuos médicos.
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Consulte con Eudamed para obtener un resumen de la seguridad

y el desempefio clinico.

Informe de cualquier incidente grave relacionado con OviTex 2S

a TELA Bio a través de S4M Europe, asi como a la autoridad competente
del Estado miembro correspondiente.

GLOSARIO DE SiMBOLOS
A continuacién se indican los simbolos que figuran en la norma 1SO
15223-1, “Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el
etiquetado y la informacién a suministrar. Parte 1: Requisitos generales”.
u 511 Fabricante
Representante autorizado en la
(ec [rep] |51
Comisién Europea
@ 513 Fecha de fabricacién
Usar antes de/Fecha de
g o4 caducidad
5.15 Nimero de lote
516 Namero de referencia
@ 518 Importador
STERILE[EQ] 523 Esterilizado con 6xido de etileno
@ 526 No volver a esterilizar
508 NoNutwlzar si el envase estd
dafiado
© 5212 Sistema de doble barrera estéril
? 534 Mantener seco
® 5.4.2 No reutilizar
[ji:] 543 Consultar las instrucciones
deuso

Contiene material biolégico de
origen animal

Producto sanitario

&

Cantidad de unidades

Rx Only

Uso solo bajo prescripcion
médica. Las leyes federales de
los Estados Unidos permiten
la venta de este dispositivo
exclusivamente a médicos o
bajo prescripcion facultativa.

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.europe.eu/tools/eudamed).

11
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OviTex® 2S Reinforced Tissue Matrix

Polymére permanent

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

La matrice tissulaire renforcée OviTex 2S avec polymére permanent

(OviTex 2S) est une prothese chirurgicale stérile composée a>95 %

d’une matrice extracellulaire (MEC) d'origine ovine (mouton) et a moins

de 5% de polypropylene monofilament coloré avec moins de 0,5 %

de ([phthalocyaninato (2-)] cuivre). LOviTex 2S 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 s'est révélée efficace pour réduire le taux de récidive par rapport aux
réparations sans prothese chirurgicale.

L’OviTex 2S est disponible en différentes formes et tailles afin de s'adapter
aux préférences du chirurgien et a la complexité de la reconstruction des
tissus mous. Le dispositif rectangulaire peut étre découpé afin d'obtenir la
forme souhaitée pour s'adapter au mieux aux exigences individuelles du
patient.

INDICATIONS D’UTILISATION

L’OviTex 2S 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 et/ou des pertes de substance de la paroi
abdominale nécessitant le recours a des matériaux de maintien ou de
renforcement pour obtenir le résultat chirurgical souhaité.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser 'OviTex 2S chez les patients ayant une sensibilité connue
aux matériaux d’origine ovine (mouton). Lutilisation de 'OviTex 2S 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 l'utilisation afin de s'assurer qu’il est intact et non
endommageé. Si l'emballage est endommagé, ne pas utiliser 'OviTex 2S
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

«  Nepas utiliser chez les patients ayant une sensibilité connue au
polypropyléne.

«  Nepas utiliser le produit aprés sa date de péremption. La date de
péremption figure sur l‘étiquette du produit sous la forme suivante
:année (4 chiffres), mois (2 chiffres) et jour (2 chiffres) a c6té 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, récidive, adhérence, occlusion intestinale, saignement, fistule,
sérome, perforation, migration et rétraction de la prothése.

SECURITE DANS L’ENVIRONNEMENT IRM
L'OviTex 2S est compatible avec la résonance magnétique.

PRESENTATION
L'OviTex 2S est emballé dans un double sachet de type film/Tyvek.

INFORMATIONS RELATIVES A LUTILISATION DE LATEX

L'OviTex 2S ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

STOCKAGE
L'OviTex 2S doit étre conservé a température ambiante dans un endroit
propre et sec.

MISE EN GARDE
L’OviTex 2S est disponible sur ordonnance uniquement.

INSTRUCTIONS

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

1. Examiner lemballage afin de s'assurer qu'’il est intact et non
endommaggé.

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

3. Ouvrir avec précaution le sachet intérieur et retirer le dispositif dans des
conditions d’asepsie en utilisant une pince stérile.

4. Placer le dispositif dans un bac stérile dans le champ stérile.

5. 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.

6. Préparer le site en employant des techniques chirurgicales standard.

7. Enobservant une technique aseptique, découper le dispositif aux
dimensions du site, selon le besoin, en prévoyant un chevauchement
suffisant. Positionner le dispositif de fagon & ce qu'il soit en contact
maximal avec les tissus adjacents. Afin de favoriser la migration
cellulaire et la prolifération tissulaire, il est recommandé que le dispositif
chevauche les tissus environnants sains et bien vascularisés de 3a 5 cm.
Remarque : si le dispositif découpé est trop juste par rapport a la perte
de substance, une tension excessive pourrait s'exercer sur la ligne de
suture et entrainer une récidive de la perte de substance initiale ou une
perte de substance dans les tissus adjacents.

8. Enobservant une technique aseptique, transférer le dispositif vers le site
opératoire et le suturer, l'agrafer ou lancrer, en évitant d'appliquer une
tension excessive.
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9. Terminer l'intervention chirurgicale.

10. Mettre au rebut les parties inutilisées conformément aux directives de
I‘établissement en matiére de déchets médicaux.

Consulter Eudamed pour obtenir un résumé des performances clinique et
de sécurité.

Signaler tout incident grave lié a OviTex 2S a TELA Bio par l'intermédiaire de
S4M Europe, ainsi qu’a l'autorité compétente de |'Etat membre concerné.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Les symboles contenus dans la norme ISO 15223-1 Dispositifs
médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, l‘étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux —

Partie 1: Exigences générales sont indiqués ci-dessous.

511 Fabricant

Représentant agréé de la

512 X .
Commission européenne

513 Date de fabrication

5.15 Numéro de lot

5.16 Référence catalogue

518 Importateur

g 514 Date limite d’utilisation/de
- péremption

STERILE[EO] 523 Stérilisé & l'oxyde d'éthylene

526 Ne pas restériliser

Systeme de barriére stérile

5212 double

@ Ne pas utiliser si 'emballage est
528 .
endommagé

?' 534 Maintenir au sec

® 542 Ne pas réutiliser
[ji] 543 Consulter le mode d’emploi
@ Contient une substance
548 ,
biologique d'origine animale
5.7.7 Dispositif médical

Nombre d’unités

Rx Only

Sur ordonnance uniquement.
La loi fédérale des Etats-Unis
restreint la vente de ce dispositif
par ou sur prescription d’'un
médecin.

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.europe.eu/tools/eudamed).
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OviTex® 2S Reinforced Tissue Matrix

Moviuo moAvuspéc

OAHFIEZ XPHZHZ

MEPITPA®H TOY NMPOIONTOX

H Evioyupévn OepéNia Ouoia lotot OviTex 25 pe Movipo MohupepES
(OviTex 25) eivat éva oTelpo XelpoupyIkd MAéypa Tou anoTeAeital and >95%
e€wkuTtapla Ogpéhia ouoia (ECM) mpdBeiag mpoéAeuong Kal LOVOKAwVO
VIAHA TIOAUTTPOTTUAEVIOU, XPWHATIOUEVO HE NyoTepo amo 0,5% [pBahokuavivo
(2-)] XaAKO, TIOL amOTEAE! NyOTEPO M 5% TOL TENKOU TTPOIGVTOG. To
OviTex 25 Ba evowpatwBel 0Tov 10T Tou AT pe ouVOSd KUTTAPIKT KAt
Hikpoayyelakn evdoavarmtuén. Ta Bloloyikd ouoTtatika tou ECM Spouv

WG IKpiwpa yia Tov mavarminOuopo Twv KUTTApWV Kal BonBolv katd tnv
QMOKATAOTAON TWV HOAAKWV HOP{wV.

H xprion xeipoupyikol MAEYHATOG WG HEPOG TNE AMOKATACTAONG KAANG

£xel Oei€el OTL PEWDVEL TN CLXVOTNTA UTTOTPOTIAG TNG KAANG OE OUYKPION HE
QITOKATAOTACELS XWPIG TN XPrON XEPOUPYIKOU TINEYHATOC.

To OviTex 2S mapéxetat oe Sidpopa HeyEdn, WOTE va KaAUTTToVTal Ot
TIPOTIUATELG TOU XEIPOUPYOU KAl 1} TONUTTAOKOTITA TNG AroKATaoTaonG
HOAGKWV popiwv. To opBoyivio mpoidv Umopel va TiepIKoTe o€ éva
£MBUKNTO OXNHA YIa TIEPAITEPW TIPOCAPHOYH OTIG ATTAITHOEIS KABE
HEHOVWHEVOU a0Bev.

ENAEIZEIZ XPHXIHZ

To OviTex 2S mpoopileTal yia Xprion WG XEPOUPYIKO TAEYIA yia TNV evioxuon
ry/Kal Ty anokatdotaon onpeiwy SopikAc aduvapiag oe pahakd popla. XTiq
evOelEeIq xpriong TTEPMAPBAVETAL N AMOKATACTAON KNAWV I/Kal ENEIMHATWY
TOU KOIANIAKOU TOIKWHATOG, TIOU ArfaitolV Tn XEron UAIKOU evioxuong i
YEQUPWONG TIOKEILEVOL VAl TITEUXOEL N EMBUUNTH XEIPOUPYIKT éKBaon.

ANTENAEIZEIZ

Mn xpnotporoleite To OviTex 25 o€ aoBeVeic pe YWwoTr evaloBnoia oe
UNKG TipoRetag pogheuong. H xprion tou OviTex 2S og autdv Tov minbuopod
aoBeviv pmopel va 08nyroel 0 AAEPYIKT 1) QVOOIaKT| avTidpaon.

AHAQZEIZ KINAYNQN
MPOEIAOMOIHZEIZ

« Tompoiov eival TENKAG anooTelpwiévo e o&eldlo Tou ailBuleviou. ENéyETe
N ouokeuaoia mptv and Tn xpron, yia va BeBaiwbeite ot eivat dBIkTn
Kat Sev éxel umooTel (nid. Av n CUOKEUaOIa €xel UTIOOTEL (NUIG, NV
xpnotomotroete To OviTex 2S kat amopp{te To mPtv armd T xprion. Na
HNV EMQVATTOOTEIPWVETAL

« Na pia povo xprion. Tuxov enavayxpenolomnoinon, EnavanooTeipwon,
enavene€epyaoia ry/kal enavacuokevaoia pmopei va SlakuBevoel
SOHIKN AKEPAIOTNTA /KAl ONUAVTIKA XAPAKTNPIOTIKA TOU UAIKOU KAl TOU
oxedlaopoU Tou gival KPIoIUa yia T OLVOAIKT arddoon Tou TIPOIGVTOC,
YEYOVOG TTOU UTMopE( val 08Ny OEL O aoTOK(x TOU TTPOIGVTOG /KAl
KAKWwOon Tou aoBevr. TuxGV aVOIKTS Kal axPnoIoToinTo LAIKS Ba mpénel
Va aTToppInTETaL

MPO®YNAZEIZ
« Na pnv xpnotgonoleital oe aoBeveig e yvwoTr euaiobnoia oto
TIOAUTIPOTTIUAEVIO.

+ Mn XPNOIWLOTIOIE(TE TO IPOIGV HETA TNV TIAPENEUOT TNG NUEPOUNVIAC
AENG. H nuepounvia Aréng epgavifetat otny emoruavon tou
TIPOIOVTOG, WE £T0G (4 Yneia), purivag (2 Yneia) Kat npépa (2 wneia), Sima
0TO OUMPBONO TNG KAEYUSPAG.

« TomoBETAHOTE TO TIPOIOV OE PEYIOTN ETTAQK HE LYIF IOTO TIOL QYYEIWVETAL
KOG, yia va TIpoayBEei n KUTTAPIKK) evE0avAanTuén Kat n 1oTIKr
avadlapopewon.

AYNHTIKEZ ENIMAOKEZ

‘Exouv avagepBel Ta akdAouBa avemBuunta oupBavia yia ta akdouba
avemBUuUNTA CUPRAVTA YIa TN XEIPOUPYIKT QMOKATACTAON KNAWV (HE 1y
XWPIG XEIPOUPYIKO TINEYHA): TTOVOE, AOIWEN, UMOTPOTTH TNG KHANG, GUUPUON,
andepadn eviépou, aloppayia, cuplyylo, opwdng culoyr, Siatpnon,
HETATOTION TOL TAEYHATOG KOl CUGTOAY) TOU TAEYHOTOG,

NAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ MRI
To OviTex 2S gival aoQaNe¢ o€ TEPIRANOV HayVNTIKOU CUVTOVIGHOU.

TPOMOZ AIAGEZHZ
To OviTex 2S eival ouokevaopévo pe Stapopewon Simic Brikng Tyvek/
pepBpdvng.

MAHPO®OPIEZ A NATE=

To OviTex 2S Sev KAaTAOKEUALETAL e NATEE QTTO PUOIKO KAOUTGOUK.

ANOOHKEYZH
To OviTex 2S Ba mpénel va amobnkevetal oe Beppokpaoia dwuatiou oe
KaBapd kal Enpo xwpo.

NMPOXZOXH

To OviTex 2S SiatiBetal AMOKAEIOTIKA KATOTTY CUVTAYOYPAPNONG.

OAHFIEZ

O TapOUOEG OUOTATEIG XPNOILEUOUV LIOVO WG YEVIKEG 00nYiee. Aev
npoopilovtal va avtikataoTrioouy Ta mpwiékoMa mmou epapuoélovial
OTO VOOOKOUEIaKS [Gpua rj TV KAvikrj Kpion Ttou enayyeluatia vyeiac
600V apopd T ppovTida Tou aoBevi).

1. EANéy€te tn ouokeuaoia yia va BeBaiwbeite ot eival GBIKTN Kat Sev éxel
unooTel (npid.

2. Me xprion Gonmng TEXVIKAG, ATTOKOAOTE TO KAAUHHA TNG EEWTEPIKNG
KNG Kal LETAQEPETE TNV ECWTEPIKT BrKN 0TO OTelpo Tedio.

3. AVOIETE TTPOOEKTIKA TNV E0WTEPIKT BrKN KAl AQAIPEDTE HE AONTTTN
HEBOGO TO TTPOIBV XPNOIHOTOIVTAG AMOoTEPWHEVN AaBida.

4. TomoBEeTOTE TO TIPOIdV OE évav AMOOTEIPWHEVO SIOKO JESA OTO OTEIPO
nedio.

5. EmavudatioTe To MPOIGV HE EMAPKT) OYKO OTEIPOU aAATOUXOU
Slohvpatog ry oteipou Slalupatog Lactated Ringer's yia 5 Aemté
TOUNAXIOTOV.

6. TopaockeudoTe TO ONUEID XPNOILOTIOIVTAG TUTTIKEC XEIDOUPYIKEC
TEXVIKEG.

7. Me N xprion Gonmring TEXVIKNAG, TIEPIKOYTE TO TIPOIOV WOTE va Talpld&el
OTO ONUEID, APrvVOVTAg £va TTEPIBWPIO YIa AMNAOETTIKAAUYN, EQOTOV
elval amapaitnto. TomoBeTroTe To TPOidV €101 WOTE val emiTeuyBel
HEYIOTN £MaPr} HETAEL TOU TTPOIOVTOG Kal TOu TEPIBAANOVTOG I0TOU.
Mpokelpévou va SleUKONUVOE! N KUTTOPIKT HETAVACTEUON Kal N IOTIKN
evboavVANTUEN, TIPOTEVETAL pla AMNNOETIKAAUYPN TNG TAENG TwV 35 cm
HE LYIF 1OTO TTOL AYYEIWVETAL KA.

Inpeiwon: Eav 1o mpoidv komel o umepBOAIKA HIKpO péyeBog o oxéon
HE TO ENEILHQ, UTOPE] va a0KNBE! UTTEPIETPN TACN OTN YPAUKI Twv
PApETWY. AUTO PITOPEL va 08NYrOEL O€ UTTIOTPOTTT TOU APXIKOU I0TIKOU
eNEiPPaTOC fj 0g Snploupyia EMEIPPATOC O TTAPAKEEVO 10TO.

P1.9107.05 | January 2022

14



8. Me n xprion onmtng TEXVIKNAG, HETAPEPETE TO TTPOIGV OTO ONHEID TNG
XEIPOUPYIKIG EMEPBOONG KAl OTEPEWOTE TO OTN BEON TOU HE PAMHATA,
XEIPOUPYIKO CUPPATTTIKO 1} KABNAWTIKA KA.

9. ONOKANPWOTE TN XEIPOLPYIKT EMEUBAON.

10. ATIOpPIPTE OAA TA AXPNOILOTIONTA KOPUATIA OUHPWVA LE TIG 0dnyieg
TOU VOOOKOKEIAKOU IGPUHATOG yIa laTpiké andBAnTa.

Avatpé€te oto Eudamed yia pia iepiAnn TS Ao@ANELQg Kal Twv

KAWIKWV EMOO0EWV.

AvagépeTe kaBe coRapd meploTatikd mou oxeTiCeTal e To OviTex 25
ot10 TELA Bio péow g S4M Europe, kaBwe kat otnv appodia apxr Tou

KPATOUG HENOUG..

FAQZZAPI ZYMBOAQN

TUpBoAa Trou TEpLEXOVTAL 6T TTpGTUTIO ISO 15223-1 Mpoidvta
yia latpiki Xprion — Z0UBoAa 110U TPETEL va XN OLOTIOoUVTaL
LUE TIG ETIKETEG, TNV ETUONUAVON KAl TIG TTANPOGOPIES TIOU TIPETTEL VA
TIAPEXOVTAL VIO TA TIPOIOVTA VI LATPLKT Xprion — Mépog 1:

Ol YeVIKEG ATAITHOELG UTTOSEIKVOOVTAL TIAPAKATW.

M 51.1

KataokeuaoTr|g

E€0UG1080TNPEVOG EKTIPOOWTTOS
otV Evpwnaikr Evwon

Huepounvia kataokeurig

514

M e
a

Huepounvia Aigng

515

ApBudc maptidag

FE o

ApBudS katahdyou

518

Eloaywyéag

523

ATIOOTEIPWEVO LE OEEISI10 TOu
abudeviov

@ 526 Na pnv enavanooTelpwveTal
528 Na pnv xpnotpomoleital av n
- ouokevaola éxel umooTel {nuid
5212 Zuomugém%ou oteipou
bpaypol

534 Na Slatnpeital oteywo
® 542 Na pnv emavaxpnotpomoleitat
[ji] 543 ZUL’JBOUXSUTELTE TIG 0dnyieg
xpnong
Mepléxel BLOAOYIKO UAIKO (WIKIG
548 .
TIPOENEVONG
57.7 |aTPOTERVONOYIKO TIPOIOV
O - ApBLOS TEpaYiWY

Xprion amoKAEITTIKA KATOTTIV
ouvtayoypadnong. H
opooTovdiakn vopodeoia (twv
HIMA) ieplopilet Ty mwinon
QuToU TO TIPOTOVTOG OE 1[aTPO 1
KATOTIV EVIOANG 1ATPOV.

Rx Only -

Ot xproTeg evtog TG EE umopoly va aroktroouy tpdoBacn otny Mepiinwn
TWV XAPAKTNPIOTIKWY AOHANEIAS KAl TWV KAVIKWY eTIISO0EWV (SSCP) Le
xprion tou Baaikod UDI-DI 09421900VITEXZT péow tng Eudamed ) katomy
armpatog (https://ec.europe.eu/tools/eudamed).
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OviTex® 2S Reinforced Tissue Matrix

Trvaly polymer

NAVOD K POUZITI

POPIS PRODUKTU

Zpevnéna tkanova matrice OviTex 2S s trvalym polymerem (OviTex 2S)

je sterilni chirurgicka sitovina tvofend z vice nez 95 % ov¢i extracelulari
matricf (ECM) a monofilnim polypropylenem obarvenym méné nez 0,5%
([ftalocyaninato (2-)] médi), ktery tvoif méné nez 5 9% konecného produktu.
Matrice OviTex 2S se zacleni do tkané piijemce asociovanym bunéénym a
mikrovaskularnim zarGstanim. Biologické slozky ECM poskytuji skelet pro
repopulaci bunék a poméahaji pri obnové mékkych tkani.

Bylo prokazano, Ze pouziti chirurgické sitoviny pfi napravach kyly snizuje miru
recidivy kyly ve srovnani s ndpravami bez pouZiti chirurgické sitoviny.

Matrice OviTex 2S je dodéavéna v rliznych velikostech, aby vyhovovala rliznym
preferencim chirurgd a nérocnosti ndprav mékkych tkani. Tento prostredek
obdélnikového tvaru |ze zastfihnout tak, aby vyhovoval pozadavkim
konkrétniho pacienta.

INDIKACE PRO POUZITI

Matrice OviTex 2S je urcena k pouZiti jako chirurgicka sitovina k posilent
a/nebo k obnové oslabenych mist mékkych tkani. Indikace pro pouziti
zahrnuji ndpravu kyly a/nebo defektd brisni stény, které vyZzaduji pouZiti
zpeviujictho nebo mustkového materidlu k dosazeni pozadovaného
operacniho vysledku.

KONTRAINDIKACE

Matrici OviTex 2S nepouZivejte u pacientdl se znamou citlivosti na materialy
ovciho plvodu. Pouziti matrice OviTex 2S u téchto pacientl maze vést k
alergické nebo imunologické reakci.

PROHLASENI O RIZICICH

VAROVAN{

«  Prostfedek je terminalné sterilizovéan za pouziti etylenoxidu. Pred
pouzitim zkontrolujte, zda obal nenf poruseny nebo poskozeny. Je-li
obal poskozeny, matrici OviTex 2S nepouZzivejte a pred pouzitim ji
zlikvidujte. Opétovné nesterilizujte.

«  Pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouZiti, opétovna
sterilizace, prepracovani a/nebo opétovné zabaleni mize narusit

integritu struktury a/nebo zakladni materialové a konstrukéni vlastnosti,

které jsou rozhodujicf pro celkovou Ucinnost prostredku, coz miiZe vést
kjeho selhanf a/nebo poranéni pacienta. Otevieny a nepouzity material
je nutné zlikvidovat.

BEZPECNOSTNI OPATREN{
NepouZivejte u pacientli se znamou citlivosti na polypropylen.

Produkt nepouzivejte po datu expirace. Datum expirace je na Stitku
produktu zobrazeno vedle symbolu presypacich hodin ve formétu rok
(4 cislice), mésic (2 Cislice) a den (2 &islice).

«  Prostfedek umistéte maximalni sty¢nou plochou na zdravou,

dobre vaskularizovanou tkari, aby byl podporen rist bunék a
remodelace tkané.

MOZNE KOMPLIKACE

Nasledujici nezadouci Gcinky byly hlaseny pri chirurgické naprave kyly
(s nebo bez chirurgické sitoviny): bolest, infekce, recidiva kyly, adheze,
obstrukee strev, krvacent, pistél, sérom, perforace, migrace sitoviny a
kontrakee sitoviny.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MR
Matrice OviTex 2S je pfi vySetieni MR bezpe¢na.

ZPUSOB DODANI

Matrice OviTex 2S je dodavana ve dvojitém obalu Tyvek/félie.

INFORMACE O LATEXU
Matrice OviTex 2S nenf vyrobena z piirodniho latexu.

SKLADOVAN{
Matrici OviTex 2S je nutné skladovat pfi pokojové teploté v Cistém a
suchém prostredi.

UPOZORNEN{
Matrice OviTex 2S je dostupna pouze na |ékaf'sky predpis.

INSTRUKCE

Tato doporuceni jsou 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 poruseny nebo poskozeny.

2. Aseptickou technikou rozlepte vnéjsi obal a preneste sterilni vnitini obal
do sterilnho pole.

3. Opatrné oteviete vnitini obal a pomoci sterilnich klesti prostiedek
asepticky vyjméte.

4. Prostfedek vlozte do sterilni misky ve sterilnim poli.

5. Prostfedek rehydratujte minimalné 5 minut v dostate¢ném mnozstvi
sterilniho fyziologického roztoku nebo sterilniho laktatového Ringerova
roztoku.

6. Pomoci standardnich chirurgickych technik pfipravte misto.

7. Vpfipadé potfeby ofiznéte aseptickou technikou prosttedek tak, aby
pasoval na misto a presahoval prekryti. Prostiedek umistéte tak, aby
bylo dosazeno maximalni stycné plochy mezi prostiedkem a okolni
tkani. K usnadnéni bunécné migrace a zartstani tkané je doporucovano
3-5cm prekryti zdravé, dobre vaskularizované tkané.

Poznamka: Je-li prostedek pro defekt pfilis maly, m(iZe ve $vu dojit ke
vzniku nadmérného pnuti. To mize vést k recidivé pavodniho defektu
tkané nebo ke vzniku defektu v sousedni tkani.

8. Aseptickou technikou preneste prostfedek na misto chirurgického
zakroku a sesijte, secvaknéte nebo pripnéte na misto a zabrante vzniku
nadmeérného pnuti.

9. Dokoncete chirurgicky zakrok.

10.

o

Nepouzité ¢asti zlikvidujte podle institucionalnich pokynd pro
zdravotnicky odpad.

Shrnuti bezpecnosti a klinického vykonu najdete v databazi Eudamed.
Oznamte viechny zavazné incidenty souvisejici prostredkem OviTex 2S
spolecnosti TELA Bio prostrednictvim sluzby S4M Europe a kompetentnimu
organu prislusného ¢lenského statu.
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GLOSAR SYMBOLU

5.7.7 Zdravotnicky prostfedek
Symboly obsaZené v normé& ISO 15223-1, Zdravotnické prostiedky

- Znacky pro Stitky, oznacovani a informace poskytované se

zdravotnickymi prostiedky - Cast 1: Obecné poZadavky jsou

. LT Pocet jednotek
nézornény nize.

| Pouze na predpis. Podle

511 Vjrobee federalnich zakon(i USA je

Rx Only - prodej tohoto zdravotnického
prostredku povolen pouze
[ékaftim nebo na jejich predpis.

Autorizovany zastupce Evropské

512 komise

. UZivatelé v EU mohou ziskat pfistup k Souhrnu bezpecnostnich a klinickych
513 Datum vyroby (idajti (SSCP) pomoci zakladniho UDI-DI 09421900VITEXZT prostfednictvim
portalu Eudamed nebo na vyzadani (https://ec.europe.eu/tools/eudamed).

@B EvE L

5.14 Datum pouzitelnosti/exspirace
515 Cislo 3arze
516 Katalogové ¢islo
518 Dovozce
Sterilizovano za pouziti
STERILEJEQ] 523 oylenoxidu
@ 526 Opétovné nesterilizujte
NepouZivejte, pokud je obal
528 v
poskozen
© 52.12 Dvojity sterilni bariérovy systém
?" 534 Udriujte v suchu
® 54.2 Opétovné nepouZzivejte
[ji:] 543 Viz navod k pouziti
@ Obsahuje biologicky material
54.8 v v . o
Zivocisného plvodu
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OviTex® 2S Reinforced Tissue Matrix

Permanent polymer

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

OviTex 25 forsteerket veevsmatrix med permanent polymer (OviTex 2S) er et
sterilt kirurgisk net bestdende af >95 % ekstracellulaer matrix (ECM) udtrukket
fra far (ovint veev) og polypropylenmonofilament farvet med mindre end 0,5
% ([phthalocyaninato (2-)] kobber), som udggr under 5 % af det endelige
produkt. OviTex 2S vil blive integreret i det modtagende vaev med tilhgrende
celluleer og mikrovaskuleer indvaekst. De biologiske ECM-komponenter
udger en struktur for cellerepopulation og bidrager under udbedring af
bleddele.

Brugen af kirurgisk net i forbindelse med behandling af brok har vist sig at
reducere risikoen for tilbagevendende brok sammenlignet med behandling
uden brug af kirurgisk net.

OviTex 2S leveres i forskellige sterrelser, sa den passer til kirurgens
praeferencer og kompleksiteten af reparationen af det blede vaev. Det
rektanguleere produkt kan trimmes til en gnsket form, s det tilpasses
yderligere til en individuel patients behov.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

OviTex 2S er beregnet til brug som kirurgisk net til at forsteerke og/eller
reparere bladt vaev, hvor der er svagheder. Indikationer for anvendelse
omfatter reparation af brok og/eller defekter pa bugvaeggen, der kreever
brug af forsteerkende eller brodannende materiale for at opna det gnskede
kirurgiske resultat.

KONTRAINDIKATIONER

Brug ikke OviTex 2S til patienter med en kendt falsomhed over for materialer
med oprindelse fra far. Brug af OviTex 2S i denne patientpopulation kan fere
til allergisk ellerimmunologisk reaktion.

ERKLARING OM RISICI

ADVARSLER
Udstyret er termisk steriliseret med ethylenoxid. Efterse emballagen
for at sikre, at den er intakt og ubeskadiget for brug. Brug ikke OviTex
2S, og bortskaf den fer brug, hvis emballagen er beskadiget. Ma ikke
resteriliseres.

Produkt til engangsbrug. Genbrug, resterilisering, genbehandling og/
eller ompakning kan kompromittere den strukturelle integritet og/

eller veesentlige materiale- og designegenskaber, som er afggrende for
produktets generelle ydeevne, hvilket kan medfare fejl pa produktet og/
eller patientskade. Abent og ubrugt materiale skal kasseres.

FORHOLDSREGLER

+ Undlad at anvende i patienter med kendt overfalsomhed over for
polypropylen.

«  Brugikke produktet efter udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen vises pa
produktetiketten som éret (4 cifre), mdneden (2 cifre) og dagen (2 cifre)
ved siden af et timeglassymbol.

Placér produktet i maksimal kontakt med sundt, velvaskulariseret vaev
for at fremme celleindvaeksten og vaevsomformningen.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Folgende bivirkninger er rapporteret ved kirurgisk reparation af brok
(med eller uden et kirurgisk net): Smerte, infektion, tilbagefald af brok,
sammenvoksning, tarmblokering, bledning, fistel, seroma, perforering,
netvandring og netsammentraekning.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED
OviTex 2S er MR-sikker.

TILSTAND VED LEVERING
OviTex 2S er pakket i en konfiguration med Tyvek/film og dobbeltpose.

OPLYSNINGER OM LATEX
OviTex 2S er ikke fremstillet med naturligt gummilatex.

OPBEVARING
OviTex 2S skal opbevares ved stuetemperatur pa et rent og tert omrade.

FORSIGTIG
OviTex 2S er kun tilgeengelig efter ordination.

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 patientpleje.

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. Abn den indre pose forsigtigt, og fiern produktet aseptisk med en
steril tang.

4. Placér produktet i en steril skél i det sterile felt.

5. Rehydrér produktet i et tilstreekkeligt volumen sterilt saltvand eller steril
lakteret ringeroplesning i mindst 5 minutter.

6. Klarger stedet med almindelige kirurgiske teknikker.

7. Brugaseptisk teknik til om ngdvendigt at trimme produktet, s& det
passer til stedet, og der er mulighed for overlap. Placér produktet, sa der
er maksimal kontakt mellem produktet og det omgivende veev. For at
lette cellemigrationen og vaevsindvaeksten foreslés et overlap pé 3-5cm
med sundt, velvaskulariseret veev.

Bemaerk: Hvis produktet skaeres for smat til defekten, kan der
komme for stor spaending pa suturtraden. Dette kan fere til, at den
oprindelige vaevsdefekt opstar igen, eller at der opstar en defekt i det
tilstedende vaev.

8. Brugaseptisk teknik til at flytte produktet til det kirurgiske sted, og
fastger med sutur, klamme eller stift, s& der ikke kommer for stor
spaending.

9. Fuldfer den kirurgiske procedure.

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

Der henvises til Eudamed for at fa en oversigt over sikkerhed og
Klinisk praestation.

Alle alvorlige heendelser med relation til OviTex 2S, skal rapporteres
til TELA Bio via S4M Europe savel som til det relevante lands
lzegemiddelstyrelse.
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SYMBOLFORKLARING

Symboler i ISO 15223-1, Medicinsk udstyr — Symboler til anvendelse
med meerkning af medicinsk udstyr, maerkning og information, der skal
gives — Del 1: Generelle krav er angivet nedenfor.

M 511 Fremstillere
Autoriseret repreesentant fra
[eclrer] =0 »
Europa-Kommissionen
w 5.13 Fremstillingsdato
g 514 Anvendes inden/udlgbsdato
515 Lotnummer
5.16 Katalognummer
@ 518 Importaer
m 523 Steriliseret med ethylenoxid
@ 526 Mé ikke resteriliseres
528 Ma ikke anvendes, hvis
- emballagen er beskadiget
© 5212 Dobbelt sterilt barrieresystem
‘?ﬂ 534 Opbevares tert
® 54.2 Ma ikke genbruges
[:Ii:] 543 Se brugsanvisningen
Indeholder biologisk materiale
548 . .
af animalsk oprindelse

Medicinsk produkt

&

Antal enheder

Rx Only

Ma kun bruges efter anvisning fra
en laege. | henhold til geeldende
amerikansk lovgivning ma
denne anordning kun szelges af
eller pé ordination af en leege.

Brugere i EU kan fa adgang til Oversigt over sikkerhed og klinisk preestation
(SSCP) vha. Basis UDI-DI 09421900VITEXZ7 via Eudamed eller pa anmodning

(https://ec.europe.eu/tools/eudamed).
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OviTex® 2S Reinforced Tissue Matrix

Pysyvd polymeeri

KAYTTOOHJEET

TUOTTEEN KUVAUS

Pysyvaa polymeeria sisaltava vahvistettu OviTex 2S -kudosmatriisi

(OviTex 2S) on steriili kirurginen verkko, joka koostuu> 95-prosenttisesti
lammasperaisestd solunulkoisesta matriisista (ECM) seka alle
0,5-prosenttisella ([ftalosyaniini(2-) kuparilla) varjatysta yksisaikeisesta
polypropeenista), joka kasittaa alle 5% lopputuotteesta. OviTex 2S 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 kaytdn osana tyran korjausta on osoitettu vahentavén
tyran uusiutumista verrattuna korjauksiin, joissa ei kdytetd kirurgista
verkkoa.

OviTex 2S:sté on saatavana useita kokoja, joista kirurgi voi valita sopivan
harkintansa ja pehmytkudoskorjauksen monimutkaisuuden mukaan.
Nelikulmainen laite voidaan leikata halutun muotoiseksi potilaan
yksilollisten tarpeiden mukaan.

KAYTTOAIHEET

OviTex 2S on tarkoitettu kéytettavaksi kirurgisena verkkona heikentyneen
pehmytkudoksen vahvistamiseksi ja/tai korjaamiseksi. Kayttoaiheisiin
kuuluu tyrien ja/tai vatsanpeitteiden vikojen korjaus, jossa halutun
kirurgisen tuloksen saavuttaminen edellyttéa vahvike- tai siltausmateriaalia.

VASTA-AIHEET

OviTex 2S:34 ei saa kayttaa potilailla, joiden tiedetaan olevan herkkia
lammasperéisille materiaaleille. OviTex 2S:n kayttd nailla potilailla voi
aiheuttaa allergisen tai immunologisen reaktion.

TIEDOT RISKEISTA

VAROITUKSET

« Laite onsteriloitu lopullisesti etyleenioksidilla. Tarkasta pakkaus ennen
kéyttod ja varmista, ettd se on ehja ja vahingoittumaton. Jos pakkaus on
vaurioitunut, OviTex 25:44 ei saa kayttda, vaan se on havitettava ennen
kayttod. Ala 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 kayttdmaton materiaali on havitettava.

VAROTOIMET

«  Eisaakayttad potilailla, joiden tiedetddn olevan herkkia
polypropeenille.

+  Tuotetta ei saa kdyttda viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara on merkitty tuotemerkinnissa tiimalasisymbolin
viereen muodossa vuosi (4 numeroa), kuukausi (2 numeroa) ja péiva
(2 numeroa).

«  Edistd solujen sisdénkasvua ja kudoksen uudelleenmuotoutumista
sijoittamallla laite niin, etté se koskettaa mahdollisimman laajalti
tervettd, hyvin verisuonittunutta kudosta.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Tyrén korjausleikkausten yhteydessa (riippumatta siitd, onko niissa kéytetty
kirurgista verkkoa vai ei) on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia: kipu,
infektio, tyran uusiutuminen, kiinnikkeet, suolitukos, verenvuoto, fisteli,
serooma, perforaatio, verkon siirtyminen ja verkon kiristyminen.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT
OviTex 2S on MR-turvallinen.

TOIMITUSTAPA
OviTex 2S on pakattu Tyvek/kalvo-kaksoispussiin.

LATEKSITIEDOT
OviTex 2S:n valmistuksessa ei ole kéytetty luonnonkumilateksia.

SAILYTYS
OviTex 2S on sdilytettava huoneenldammdssa puhtaassa ja kuivassa paikassa.

HUOMIO
OviTex 2S on saatavana vain ladkarin maarayksesta.

OHJEET

Némd suositukset ovat vain yleisid ohjeita. Ne eivét syrjdyta
laitoksen toimintatapoja tai ammattilaisen tekemid hoitopdcditoksid
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. Avaasisapussi huolellisesti ja ota laite pussista aseptisesti steriilien
pihtien avulla.

4. Aseta laite steriiliin astiaan steriilille alueelle.

5. Kosteuta laitetta riittavalla maaralla steriilia keittosuolaliuosta tai
steriilid Ringerin laktaattiliuosta vahintadn 5 minuutin ajan.

6. Valmistele toimenpidekohta normaalien kirurgisten tekniikoiden avulla.

7. Leikkaa laite toimenpidekohtaan sopivaksi noudattaen aseptista
tekniikkaa; jata tarvittaessa limitysvara. Sijoita laite niin, ettd laite
koskettaa ympéroivaa kudosta mahdollisimman laajalti. Solujen
siirtymisen ja kudoksen sisaénkasvun edistémiseksi on suositeltavaa,
ettd verkko ulottuu 3-5 cm terveen, hyvin verisuonittuneen kudoksen
paalle.
Huomautus: Jos laite leikataan liian pieneksi vikaan nahden,
ommellinjaan voi kohdistua liiallinen jannitys. Seurauksena voi olla
alkuperdisen kudosvian uusiutuminen tai vian kehittyminen viereiseen
kudokseen.

8. Siirré laite leikkausalueelle aseptista tekniikkaa noudattaen ja kiinnitd
se paikalleen ompelemalla, nitomalla tai nastoilla; vélta liiallista kireytta.

9. Suorita kirurginen toimenpide.

—
o

. Havita kayttamattomat osat laitoksen (aakinnallista jatetta koskevien
ohjeiden mukaisesti.

Katso Eudamedista tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta tehokkuudesta.

lImoita kaikki OviTex 2S-tuotteeseen liittyvat vakavat ongelmat TELA Biolle
S4M Europen kautta ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
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YMBOLISANASTO

Alla on luettelo symboleista, jotka sisaltyvat standardiin
1S0 15223-1 Laakinnalliset laitteet - Ladkinnallisten laitteiden
etiketeissa, merkinndissé ja tiedoissa kaytettavat symbolit -
Osa 1: Yleiset vaatimukset on esitetty alla.

“ 511 Valmistaja
EE Euroopan komission valtuutettu
512
edustaja
w 513 Valmistuspaivamaara
g 514 Viimeinen kayttopaiva
515 Erdnumero
516 Luettelonumero
@ 518 Maahantuoja
523 Steriloitu etyleenioksidilla
@ 526 Alé steriloi uudelleen
598 Ala kayta tuotetta, jos pakkaus
- on vahingoittunut
5212 Kakg\hkgrta\men steriili
suojajarjestelma
? 534 Siilytd kuivassa
® 542 Ald kdytd uudelleen
[:Ii] 543 Tutustu kayttGohjeisiin
548 Sv\saltaa eldinperaista biologista
ainesta

Ladkinnallinen tuote

5.7.7
& _

Rx Only

Yksikkomaara

Kaytto vain ladkarin
madrayksestd. Yhdysvaltain
littovaltion lain mukaan tata
laitetta saa myyda vain (aakari
tai laakdrin maarayksesta.

EU-alueella olevat kayttajat saavat kayttoonsa turvallisuutta ja kliinista
suorituskykya koskevan tiivistelman (SSCP) kayttamalla yksilollista
laitemallin tunnistetta (Basic UDI-DI) 09421900VITEXZ7 Eudamed-
tietokannassa tai pyynnosta (https://ec.europe.eu/tools/eudamed).
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OviTex® 2S Reinforced Tissue Matrix

Permanent polymer

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE AV PRODUKTET

OviTex 25 forsterket vevmatrise med permanent polymer (OviTex 2S) er

et sterilt kirurgisk nett sammensatt av mer enn 95 % ovin (sau) avledet
ekstracelluleer matrise (ECM) og monofilamentpolypropylen farget med
mindre enn 0,5 % ([ftalocyaninato(2-)]-kobber), som utgjer mindre enn

5% av det ferdige produktet. OviTex 2S vil inkorporeres i mottakervevet
med tilhgrende celluleer og mikrovaskuleer 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.

OviTex 25 leveres i forskiellige starrelser for & passe kirurgens preferanser og
kompleksiteten i reparasjonen av blatvev. Den rektangulzere enheten kan
Klippes til ensket form for ytterligere & imgtekomme den enkelte pasientens
behov.

INDIKASJONER FOR BRUK

OviTex 2S er ment for bruk som et kirurgisk nett for & forsterke og/eller
reparere blgtvev der det er svakhet. Indikasjoner for bruk inkluderer
reparasjon av brokk og/eller defekter i abdominalvegg som krever
bruk av forsterkende eller brodannende materiale for & oppna ensket
kirurgisk resultat.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk OviTex 2S hos pasienter med kjent falsomhet for materialer av ovin
(sau). Bruk av OviTex 2S i denne pasientpopulasjonen kan fere til en allergisk
ellerimmunologisk reaksjon.

RISIKOSETNINGER

ADVARSLER

«  Enheten erterminalt sterilisert ved hjelp av etylenoksid. Inspiser
emballasjen fer bruk for & forsikre deg om at den er intakt og uskadet.
Hvis emballasjen er skadet, skal OviTex 2S ikke brukes. Ma ikke
resteriliseres.

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

FORHOLDSREGLER
«  Ikke bruk OviTex hos pasienter med kjent falsomhet for polypropylen.
+  Ikke bruk produktet etter utlgpsdatoen. Utlepsdatoen vises pa

produktmerkingen som ar (4 sifre), maned (2 sifre) og dato (2 sifre) ved
siden av et timeglassymbol.

«  Plasserenheten 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, tilbakefall av
brokk, adhesjon, tarmobstruksjon, bladning, fistel, serom, perforering,
nettmigrering og nettkontraksjon.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET
OviTex 2S er MR-sikker.

LEVERINGSTILSTAND
OviTex 2S er pakket i en konfigurasjon med dobbelpose av Tyvek/folie.

INFORMASJON OM LATEKS
OviTex 2S er ikke laget med naturgummilateks.

LAGRING
OviTex 2S skal lagres ved romtemperatur pa et rent og tert sted.

FORSIKTIG
OviTex 2S er kun tilgjengelig pa resept.

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. Bruk aseptisk teknikk til & &pne den ytre posen og overfgre den sterile
indre posen til det sterile feltet.

3. Apne den indre posen forsiktig, og ta ut enheten aseptisk med en steril
pinsett.

4. Plasser enheten i en steril skal i det sterile feltet.

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

6. Forbered stedet ved hjelp av standard kirurgiske teknikker.

7. Brukaseptisk 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 fores|as & benytte en overlapping pa 3-5 cm med sunt, godt
vaskularisert vev for a legge til rette for cellemigrering og vevsinnvekst.
Merk: Hvis enheten klippes slik at den 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 tilstotende vevet.

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

9. Fullfer den kirurgiske prosedyren.

10. Kast ubrukte deler i henhold til institusjonens retningslinjer for
medisinsk avfall.

Besgk Eudamed for mer informasjon om sikkerhet og klinisk ytelse.

Rapporter eventuelle alvorlige hendelser knyttet til OviTex 28 til TELA Bio
via S4M Europe og til den aktuelle medlemsstatens tilsynsmyndighet.
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SYMBOLORDLISTE

Symboler i NS-EN 1SO 15223-1 Medisinsk utstyr - Symboler som
skal brukes pa medisinsk utstyr som etiketter, merking og informasjon -
Del 1: Generelle krav er angitt nedenfor.

u 51.1 Produsent
SR cu
ﬂ 513 Produksjonsdato
g 5.1.4 Brukes for / Utlepsdato
515 Partinummer
516 Katalognummer
% 518 Importer
@ 593 :I;E:;g;;ed bruk av
@ 526 Skal ikke steriliseres pa nytt
@ 528 Bruk ikke utstyret hvis
emballasjen er skadet
© 5212 Dobbelt sterilt barrieresystem
? 534 Oppbevares tort
® 542 M3 ikke brukes pé nytt
[ji] 543 Se brukerveiledningen
548 Inneholder biologisk materiale

avanimalsk opprinnelse

Medisinsk utstyr

&

Antall enheter

Rx Only

Kun til reseptbelagt bruk.
Foderal (USA) lov begrenser
dette utstyret til salg av eller
etter ordre fra en lege.

Brukere i EU kan fa mer informasjon om sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)
med bruk av Basic UDI-DI 09421900VITEXZ7 gjennom Eudamed eller ved
foresparsel. (https://ec.europe.eu/tools/eudamed).
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OviTex® 2S Reinforced Tissue Matrix

Polimer trwaty

INSTRUKCJA STOSOWANIA

OPIS PRODUKTU

Wzmocniona macierz tkankowa OviTex 2S z polimerem trwatym (OviTex

2S) jest jatowa siatka chirurgiczng sktadajaca sie z>95% owczej macierzy
zewnatrzkomorkowej (ang. extracellular matrix, ECM) i polipropylenu
jednowtéknowego zabarwionego ftalocyjaning miedzi(ll) w stezeniu
mniejszym niz 0,5%, ktory stanowi mniej niz 5% wyrobu koricowego.
Produkt OviTex 2S przytacza sie do tkanki biorcy, uczestniczac w jej wzroscie
komorkowym i mikronaczyniowym. Biologiczne skiadniki ECM stanowia
rusztowanie stuzgce do repopulacji komorek i wspomagaja naprawe tkanek
miekkich.

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

Produkt OviTex 2S jest dostarczany w roznych rozmiarach, w zaleznosci

od preferencji chirurga i stopnia skomplikowania procesu naprawy tkanek
miekkich. Prostokatny wyréb mozna przycia¢ do pozadanego ksztattu, aby
jeszcze bardziej dostosowac go do indywidualnych potrzeb pacjenta.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Produkt OviTex 2S jest przeznaczony do stosowania jako siatka chirurgiczna
do wzmacniania i/lub naprawy ostabionych tkanek miekkich. Wskazania
do stosowania obejmuja operacje przepuklin i/lub wad Sciany jamy
brzusznej, ktdre wymagaja zastosowania materiatu wzmacniajacego lub
uszczelniajgcego w celu uzyskania pozadanego rezultatu chirurgicznego.

PRZECIWWSKAZANIA

Produktu OviTex 25 nie nalezy stosowac u pacjentéw o rozpoznanej
wrazliwosci na materiaty pochodzenia owczego. Stosowanie produktu
OviTex 2S u tej grupy pacjentéw moze powodowac reakcje alergiczng 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 produktu OviTex 2S i nalezy go wyrzucic.
Nie sterylizowa¢ ponownie.

+  Wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie, wyjatawianie,
kondycjonowanie i/lub ponowne pakowanie moze naruszy¢ spojnosé
konstrukeyjna i/lub podstawowe wtasciwosci materiatu i konstrukgji,
ktdre sa kluczowe dla ogdlnego dziatania wyrobu. Moze to spowodowaé
uszkodzenie wyrobu i/lub obrazenia ciata u pacjenta. Otwarte i
nieuzywane materiaty nalezy wyrzucic.

SRODKI OSTROZNOSCI
Nie stosowac u pacjentéw ze znana wrazliwoscig na polipropylen.

Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci. Data
waznosci znajduje sie na etykiecie produktu obok symbolu klepsydry;
zapisano ja jako rok (4 cyfry), miesiac (2 cyfry) i dzien (2 cyfry).

« Wyrdb nalezy umiescic tak, aby w jak najwiekszym stopniu stykat sie
ze zdrowa, dobrze unaczyniong tkanka. Ma to na celu wspomaganie
procesu wzrostu komorek i przebudowy tkanek.

POTENCJALNE POWIKEANIA

W zwigzku z chirurgicznymi zabiegami naprawy przepukliny (z siatka
chirurgiczna lub bez) zgtaszano nastepujace zdarzenia niepozadane: bol,
zakazenie, nawrét przepukliny, zrost, niedroznos¢ jelit, krwawienie, przetoka,
miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego, perforacja, migracja siatki i
skurczenie siatki.

INFORMACJE DOT. BEZPIECZENSTWA OBRAZOWANIA ZA
POMOCA REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MRI)
Stosowanie produktu OviTex 25 jest bezpieczne w Srodowisku MRI.

SPOSOB DOSTARCZANIA
Produkt OviTex 2S jest pakowany z uzyciem materiatu Tyvek i
podwaojnego woreczka.

INFORMACJE NA TEMAT LATEKSU
Produkt OviTex 2S wyprodukowano bez uzycia kauczuku
naturalnego (lateksu).

PRZECHOWYWANIE
Produkt OviTex 2S nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej,
w czystym i suchym miejscu.

PRZESTROGA
Produkt OviTex 2S jest dostepny tylko na recepte.

INSTRUKCJE

Ponizsze zalecenia stanowiq jedynie ogélne wytyczne. Nie powinny
one zastepowac protokotéw obowigzujgcych w placéwee ani
specjalistycznej oceny klinicznej w zakresie opieki nad pacjentem.

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

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

3. Ostroznie otworzy¢ wewnetrzny woreczek i w sposob aseptyczny wyjac
wyréb za pomoca kleszczy.

4. Umiesci¢ wyrdb w jatowym naczyniu w polu jatowym.

5. Nawodnic wyrdb z uzyciem odpowiedniej objetosci jatowego roztworu
soli fizjologicznej lub mleczanu Ringera, namaczajac go przez minimum
5minut.

6. Przygotowac operowane miejsce przy uzyciu standardowych technik
chirurgicznych.

7. Stosujac technike aseptyczna przyciaé wyréb tak, aby pasowat do
operowanego miejsca; w razie potrzeby nalezy uwzgledni¢ powierzchnie
wyrobu niezbedna do pokrycia dodatkowych obszaréw tkanek.
Umiesci¢ wyrdb tak, aby w jak najwiekszym stopniu stykat sie z
otaczajaca go tkanka. Aby utatwi¢ migracje komorek i wzrost tkanek,
zaleca sie natozenie produktu na obszarze 3-5 cm zdrowej, dobrze
unaczynionej tkanki.

Uwaga: Jezeli rozmiar przycietego wyrobu jest zbyt maty, aby pokry¢

wade, linia szwu moze by¢ nadmiernie napieta. Moze to prowadzi¢ do
ponownego wystapienia pierwotnej wady tkanki lub rozwoju wady w

tkance przylegte].

P1.9109.05 | January 2022



8. Uzywajac techniki aseptycznej, przenie$¢ wyréb na operowane miejsce,

a nastepnie przymocowac go z uzyciem nici, zszywek lub klipséw,
unikajac nadmiernego napinania wyrobu.

9. Zakonczy¢ zabieg chirurgiczny.

10.

o

Wszelkie niewykorzystane czesci nalezy wyrzuci¢ zgodnie z

obowigzujacymi w placdwee wytycznymi dot. odpadéw medycznych.

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa oraz skutecznosci
klinicznej produktu znajduje sie w bazie Eudamed.

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z wyrobem OviTex 2S nalezy zgtaszac
firmie TELA Bio za posrednictwem firmy S4M Europe, jak rowniez wtasciwemu

organowi panstwa cztonkowskiego.

GLOSARIUSZ SYMBOLI

— Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne.

Ponizej podano symbole zawarte w normie ISO 15223-1 Wyroby
medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach

M 511

Producent

Upowazniony przedstawiciel na
terenie Wspdlnoty Europejskiej

Data produkgji

514

M e
“

Termin przydatnosci/data
waznosci

Numer serii

516

Numer katalogowy

@ 518

Importer

523

Sterylizowane tlenkiem etylenu

@ 526 Nie sterylizowa¢ ponownie
Nie uzywac, jezeli opakowanie
528 X
jest uszkodzone
5212 Podwomy system bariery
sterylnej

534 Chronic przed wilgocia

54.2 Nie uzywac ponownie

Zapoznac sie z instrukcja

543

stosowania

Zawiera materiat biologiczny
548 .

pochodzenia zwierzecego
577 Wyréb medyczny

- Liczba sztuk

S E @ ®

Wytacznie na recepte.
Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych zezwala na
sprzedaz tego wyrobu tylko
lekarzowi lub na zlecenie
lekarza.

Rx Only

Uzytkownicy w UE mogg uzyskac dostep do podsumowania dotyczacego
bezpieczenstwa i skutecznodci klinicznej (SSCP) przy uzyciu kodu Basic
UDI-DI 09421900VITEXZT za posrednictwem bazy danych Eudamed
(https://ec.europe.eu/tools/eudamed) ub na zadanie.
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OviTex® 2S Reinforced Tissue Matrix

Polimero permanente

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO DO PRODUTO

A Matriz de tecido reforgada OviTex 2S com polimero permanente (OviTex
2S) é uma rede cirdrgica estéril composta por matriz extracelular (ECM)
derivada de > 95% de ovino (ovelha) e polipropileno de monofilamento com
coloragao inferior a 0,5% ([ftalocianina (2-)] de cobre), que inclui menos de
5% do produto final. OviTex 2S integra-se no tecido recetor com crescimento
interno celular e microvascular associado. Os componentes de ECM
biolégicos fornecem uma estrutura para a repopulagdo celular e para ajudar
durante a reparagdo dos tecidos moles.

A utilizagdo da rede cirtrrgica como parte da reparagdo de hérnias
demonstrou diminuir as taxas de recorréncia de hérnias comparativamente
a ndo utilizagdo de rede cirlrgica.

OviTex 2S é fornecido em varios tamanhos para se adequar a preferéncia do
cirurgido e a complexidade da reparag@o dos tecidos moles. O dispositivo
retangular pode ser recortado na forma desejada para se adequar ainda
mais as necessidades de um determinado paciente.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

OviTex 2S destina-se a ser utilizado como rede cirlrgica para reforgar e/
ou reparar tecidos moles, onde exista fraqueza. As indicacGes de utilizagdo
incluem a reparagdo de hérnias e/ou defeitos da parede abdominal que
exijam a utilizacdo de material de reforco ou ligagdo para obter o resultado
cirtrgico pretendido.

CONTRAINDICA§6ES

N&o utilize OviTex 2S em pacientes com sensibilidade a materiais de origem
ovina (ovelha). A utilizagdo de OviTex 2S nestes pacientes em particular pode
resultar em reagdo alérgica ou imunologica.

DECLARAGOES DE RISCO

AVISOS

«  Odispositivo é esterilizado terminalmente utilizando 6xido de etileno.
Inspecione a embalagem para garantir que estd intacta e ndo apresenta
danos antes da utilizagdo. Ndo utilize OviTex 2S, e elimine antes da
utilizagdo, se a embalagem estiver danificada. Nao reesterilize.

« Apenas para uma utilizagdo. A reutilizacdo, reesterilizacdo,
reprocessamento e/ou reembalagem podem comprometer a
integridade estrutural e/ou 0 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
«  N&o utilize em pacientes com sensibilidade ao polipropileno.

«  N&o utilize o produto para além do seu prazo de validade. O prazo de
validade é apresentado na rotulagem do produto como ano (4 digitos),
més (2 digitos) e dia (2 digitos) junto a um simbolo de ampulheta.

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

POTENCIAIS COMPLICA(;C!ES

Os eventos adversos seguintes foram comunicados relativamente a
reparacdo de hérnias (com ou sem rede cirtirgica): dor, infegdo, recorréncia
de hérnia, adesdo, obstrucdo intestinal, hemorragia, fistula, seroma,
perfuragdo, migragdo da rede e contracdo da rede.

INFORMACGES DE SEGURANCA PARA RM
OviTex 25 é seguro em ambiente de RM.

APRESENTAGAO
OviTex 2S é embalado numa configuragao de bolsa dupla de pelicula/Tyvek.

INFORMA(}GES RELATIVAS A LATEX
OviTex 2S ndo é fabricado com latex de borracha natural.

ARMAZENAMENTO
OviTex 2S deve ser armazenado numa area limpa e seca a
temperatura ambiente.

CUIDADO

OviTex 2S esta disponivel apenas mediante receita médica.

INSTRUGOES

Estas recomendagdes destinam-se a servir apenas como indicagdo
geral. Néo se destinam a substituir protocolos institucionais ou
Jjulgamento clinico profissional relativamente aos cuidados do
paciente.

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

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

3. Abraabolsainterior cuidadosamente e, de forma asséptica, retire o
dispositivo utilizando pingas estéreis.

4. Coloque o dispositivo numa placa estéril no campo estéril.

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

6. Prepare o local utilizando técnicas cirdrgicas padrdo.

7. Recorrendo a uma técnica asséptica, recorte o dispositivo para se
adequar ao local e, se necessario, fornecendo uma margem para
sobreposigdo. Posicione o dispositivo para obter o maximo contacto
entre o dispositivo e o tecido circundante. Para facilitar a migragdo
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 cortado 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.

8. Utilizando uma técnica asséptica, transfira o dispositivo para o local
cirdrgico e aplique sutura, agrafo ou adesivo no local, evitando um
excesso de tenséo.

9. Conclua o procedimento cirlrgico.

10.

o

Elimine quaisquer elementos ndo utilizados de acordo com as diretrizes
institucionais para residuos médicos.

Consulte na Eudamed um resumo da seguranca e desempenho clinico.
Comunique qualquer incidente grave relacionado com o OviTex 2S a
TELA Bio através da S4M Europe, assim como a autoridade competente
do Estado-Membro aplicavel.
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GLOSSARIO DE SiMBOLOS

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

u 511 Fabricante
Representante Autorizado da
(ec [rep| | 51 esentante At
Comissdo Europeia
ﬂ 513 Data de fabrico
g 514 Utilizar até/Data de validade
515 Nimero do lote
516 Namero de catalogo
@ 518 Importador
Esterilizado utilizando 6xido
523 de etileno
@ 526 Nao reesterilizar
N&o utilizar se a embalagem
528
estiver danificada
© 5212 Sistema duplo de barreira estéril
? 534 Manter seco
® 54.2 Néo reutilizar
543 Co‘r‘wsu\tf)r as instrugoes de
utilizagdo
@ 548 Contém material bioldgico de
o origem animal

5.7.7

Dispositivo médico

&

Ndmero de unidades

Rx Only

Utilizagdo apenas mediante
receita médica. A lei federal
(EUA) restringe este dispositivo
avenda por ou por ordem de
um médico.

Os utilizadores da UE podem aceder a um resumo da
seguranga e desempenho clinico (SSCP) utilizando o UDI-DI
basico 09421900VITEXZT através da Eudamed ou mediante
pedido (https://ec.europe.eu/tools/eudamed)
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OviTex® 2S Reinforced Tissue Matrix

Permanent polymer
BRUKSANVISNING
PRODUKTBESKRIVNING INFORMATION OM MR-SAKERHET

OviTex 2S forstarkt vavnadsmatris med permanent polymer (OviTex 2S)

ar ett sterilt kirurgiskt nat som bestar av en extracellular matris (ECM) av

>95 % ovint ursprung (far) och monofilament-polypropen infargad med
mindre &n 0,5 % kopparftalocyanin (ftaloblatt) som utgér mindre &n 5%

av slutprodukten. OviTex 2S inforlivas i patientens vavnad med tillhGrande
cellinvaxt och vaskularisering. De biologiska ECM-komponenterna
tillhandahaller en struktur for cellatervaxt och stod vid reparation av
mjukvavnad.

Anvandningen av kirurgiskt nat vid brackreparationer har visats minska
aterfallen for brack jamfért med reparation utan anvandning av

kirurgiskt nat.

OviTex 2S levereras i en rad olika storlekar for att passa kirurgens preferenser
och komplexiteten fér den mjukvévnad som ska repareras. Den rektanguléra
enheten kan ytterligare anpassas till den enskilda patientens behov genom
att justeras till onskad form.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

OviTex 2S dr avsett att anvandas som ett kirurgiskt nat for att forstarka
och/eller reparera defekter i mjukvavnad. Indikationer for anvandning
inkluderar brackreparation och/eller reparation av defekter i bukvaggen
dér forstarkande eller Gverbryggande material krévs for att uppné dnskat
resultat.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte OviTex 25 pa patienter som har en kiand 6verkénslighet mot
material av ovint ursprung (far). Om OviTex 2S anvénds pé en patient ur den
populationen kan en allergisk ellerimmunologisk reaktion uppkomma.

RISKMEDDELANDEN

VARNINGAR

«  Produkten &r slutsteriliserad med etylenoxid. Kontrollera forpackningen
fore anvandning for att sakerstalla att den &rintakt och fri fran skador.
Om forpackningen ar skadad far OviTex 2S inte anvandas. Kassera
produkten. Far inte omsteriliseras.

+ Endast for engdngsbruk. Ateranvandning, 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 och/
eller till patientskador. Oppnat och ocanvant material ska kasseras.

FORSIKTIGHETSATGARDER

«  Anvdnd inte med patienter som har en kand 6verkanslighet mot
polypropen.

« Anvand inte produkten efter utgangsdatumet. Utgdngsdatumet visas

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

«  Placera enheten s& att den har maximal kontakt med frisk, val
vaskulariserad vavnad for att framja cellinvéxt och vavnadsmodellering.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Féljande biverkningar har rapporterats vid kirurgisk reparation av brack
(med eller utan kirurgiskt nat): smarta, infektion, recidiv av brack, adhesion,
tarmobstruktion, blédning, fistel, serom, perforation, migration av nat samt
kontraktion av nat.

OviTex 2S dr MR-sdkert.

LEVERANSSATT
OviTex 2S ar forpackat i en dubbel paskonfiguration med Tyvek/film.

INFORMATION OM LATEX
OviTex 2S dr inte tillverkat med naturgummilatex.

FORVARING
OviTex 2S ska forvaras i rumstemperatur pa en ren och torr plats.

VAR FORSIKTIG
OviTex 2S ér endast tillgangligt pa recept.

ANVISNINGAR

Dessa rekommendationer ér enbart utformade for att fungera som
en allmdn riktlinje. De dr inte avsedda att ersdtta institutionella
protokoll eller professionell klinisk bedomning avseende
patientvard.

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
overféra den sterila innerforpackningen till det sterila faltet.

3. Oppna forsiktigt innerpdsen och anvéand aseptisk teknik for att ta ut
enheten med hjalp av en steril tang.

4. Placera enheten i en steril skl i det sterila faltet.

5. Rehydrera enheten i en [&mplig volym steril koksaltlosning eller steril
Ringer-laktat i minst 5 minuter.

6. Forbered operationsomradet enligt standardrutiner for kirurgi.

7. Anvand aseptisk teknik vid behov for att justera enheten sa att den
passar for operationsomradet. Limna god marginal for éverlappning.
Positionera enheten sd att det blir maximal kontakt mellan enheten och
den omgivande vavnaden. En 6verlappning pa 3-5 cm med frisk, val
vaskulariserad vavnad rekommenderas for att underlétta cellmigration
och vavnadsinvéxt.

Notera: Om enheten skars till sa att den ar for liten for defekten kan
suturen utsattas for dverdriven spanning. Detta kan medfora att den
ursprungliga defekten aterkommer eller att en defekt utvecklas i
narliggande vavnad.

8. Anvand aseptisk teknik och dverfor enheten till operationsomradet.
Anvénd sutur, agraff eller haftsutur for att fasta den pa plats och undvik
ondodig spanning.

9. Avsluta det kirurgiska ingreppet.

10. Kassera eventuella oanvanda delar enligt klinikens riktlinjer for
medicinskt avfall.

Se Eudamed (Lakemedelsverket) for en sammanfattning av sakerhet och
Klinisk prestanda.

Rapportera eventuella allvarliga héndelser relaterade till OviTex 2S till
TELA Bio via S4M Europe samt den behériga myndigheten.
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SYMBOLBESKRIVNING

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

u 511 Tillverkare
Representant auktoriserad av
BEE .
Europeiska kommissionen
@ 513 Tillverkningsdatum
g 514 Anvand fore/utgangsdatum
515 Lotnummer
516 Katalognummer
@ 518 Importor
STERILEJEQ] 523 Steriliserad med etylenoxid
@ 526 Far ej omsteriliseras
528 Far ej anvandas om
- forpackningen ar skadad
© 5212 Systgm med dubbla sterila
barridrer
?ﬂ 534 Forvaras torrt
® 54.2 Far ej ateranvéndas
[ji:] 543 Se bruksanvisningen
548 Innehdller biologiskt material av

animaliskt ursprung

5.7.7

Medicinteknisk produkt

&

Antal enheter

Rx Only

Endast forskrivning. Enligt
amerikansk federal lag (USA) far
denna produkt endast séljas av
eller p ordination av akare.

Anvéndare inom EU kan fa dtkomst till en sammanfattning
av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) genom att anvénda
grundldggande UDI-DI 09421900VITEXZT via Eudamed eller
pa begaran (https://ec.europe.eu/tools/eudamed).
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Distributed by:

DTE

REINFORCED TISSUE MATRIX

POLYMER REINFORCEMENT

PERMANENT

Polypropylene

1 Great Valley Parkway, Suite 24

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

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

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

S4M EUROPE

59, rue Castellion
01100 Oyonnax - France

C€ o34

AROA ECM

AROA™ and AROA ECM™ are trademarks of Aroa Biosurgery Limited.

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