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Instructions for use en

PROMESH® SURG ABSO VENT

STERILE SEMI-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANT
EXTRAPERITONEAL
SINGLE USE STERILE PRODUCT

DESCRIPTION
PROMESH® SURG ABSO VENT meshes are extraperitoneal partially resorbable parietal reinforcement implants.

IMPLANTED MATERIALS
Polypropylene (non-resorbable knitted monofilament) — Poly L Lactic Acid (resorbable knit)
Origin neither human nor animal — Semi resorbable.

INDICATIONS
Repair of ventral hernia or other fascial defects that require the addition of an extraperitoneal reinforcing or
bridging material to obtain the desired surgical result.

PERFORMANCE

The PROMESH® SURG ABSO VENT implant is designed for extraperitoneal implantation only.

Meshes are biocompatible and partially resorbable. They have the advantage of being cut-able, of having a
very high resistance to suture, of having a great flexibility.

CONTRAINDICATIONS

Do not implant intraperitoneally.

Do not use in the following cases:
- Allergy to any of the components - Infected site - Pregnancy
- Growing children - Anticoagulant therapy

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
Like any implantable medical device, this implant is susceptible to generate possible undesirable side effects
that may lead to reoperation:

- Discomfort/Pain - Recurrence - Hematoma - Foreign body reaction
- Infection - Adhesion formation - Mesh migration - irritation nearby organ
- Inflammation - Erosion - mesh deformation - Lymphocele

- Fitsula formation - Seroma - Allergic reaction

USAGE PRECAUTIONS

PROMESH® SURG ABSO VENT implants are delivered sterile (ethylene oxide sterilisation).

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which pelables sachets). Do not use in the
event of deterioration of the device and/or the packaging.

Do not use if the device is out of date.

COUSIN BIOTECH does not offer any guarantee or recommendation as far as the use of a particular type of
means of fixation is concerned. Mesh fixation points should be at least 1cm from the edge of the mesh with
1cm spacing between fixation points.

This device must be implanted only by a qualified surgeon trained on the use of the product (knowledge of
anatomy and visceral surgery).

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE

As specified on the product's labeling, the PROMESH® SURG ABSO VENT implants are for single use only.
They can not be re-used and/or re-sterilised (potential risks would be and are not limited to: loss of the
product's sterility, risk of infection, loss of the product's efficiency, recurrence)

STORAGE
To be stored in a dry place away from sunlight and at room temperature in its original packaging.

EXPLANTATION AND ELIMINATION OF DEVICES

Explanations and handling should be carried out in accordance with ISO 12891-1:2015 “Implants for surgery —
Retrieval and analysis of surgical implants” Part 1: “Retrieval and Handling”. Any explanted device must be
returned for analysis as per the current protocol. This protocol is available from COUSIN BIOTECH on
request. It is important to note that any implant that has not been cleaned and disinfected before dispatch
must be placed in a sealed package. Explanted medical devices must be disposed of in accordance with local
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regulations governing the disposal of infectious hazardous waste. The disposal of non-implanted devices is
not subject to specific recommendations. The second paragraph covers information requests or complaints.

INFORMATION REQUEST AND COMPLAINTS

In accordance with its quality policy, COUSIN BIOTECH is committed to producing and supplying high-quality
medical devices. However, if health professionals (client, user, prescriber, etc.) wish to lodge a complaint or
report dissatisfaction with a given product in terms of quality, safety or performance, they must inform
COUSIN BIOTECH as soon as possible. In the event of implant failure or if the implant is implicated in serious
adverse effects experienced by the patient, the health centre must follow the legal procedures in the country
in question, and inform COUSIN BIOTECH without delay. The reference, batch number, reference contact
details and a comprehensive description of the incident or complaint must be stated in all correspondence.
Brochures, documentation and surgical techniques are available on request from COUSIN BIOTECH and its
distributors.

IMPORTANT
For more information about the use of this product, please contact your representative or distributor.

SURGICAL PROCEDURE
Extra-Peritoneal Hernia repair
Example: Retrorectus mesh repair of a ventral hernia (Rives-Stoppa technique).
This technique utilizes the hernia sac to separate the mesh from the intra-abdominal contents.
- Superior to the umbilicus, dissection is performed above the posterior rectus fascia and under the
rectus muscle.
- Below the umbilicus, dissection occurs in the preperitoneal space due to the lack of a posterior rectus
sheath.
- The PROMESH® SURG ABSO VENT implant is placed in the newly formed pre-peritoneal space.
PROMESH® SURG ABSO VENT mesh has an oriented elasticity:

Direction of the
elasticity

- Fixation of the mesh if needed, to the muscle layer above

- The peritoneum must be meticulously checked and no defect in the peritoneum should be left open to
prevent any contact between the mesh and intra-abdominal contents.

- Redon’s drains under aspiration are usually placed. The anterior sheath is closed. If tension is
present, relaxing incisions may be used

- Skin closure.

- Using the Redon’s drains, fill the pre-peritoneal space with an antiseptic solution and clamp the drains
for 1 hour.

- A belt can be used to wrap the patient’'s abdomen for a few days to reinforce the abdominal wall.

&Caution : Federal law (USA) restricts this device to sale,distribution and use by or on the order of a physician.

only
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Notice d’instructions fr
PROMESH® SURG ABSO VENT

IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL SEMI RESORBABLE
EXTRAPERITONEAL
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION
Les prothéses PROMESH® SURG ABSO VENT sont des implants de renforcement pariétaux partiellement
résorbables.

Matériaux implantés :
Polypropylene monofilament (non résorbable) — Acide Poly L Lactique (resorbable).
Origine ni humaine, ni animale — Semi résorbable.

INDICATIONS
Réparation de hernie ou d'éventration qui nécessite I'addition extrapéritonéal d'un matériau de renforcement
pour obtenir le résultat chirurgical souhaité.

PERFORMANCES

Le dispositif PROMESH® SURG ABSO VENT est congcu pour étre implanté en site extra-péritonéal. Les
prothéses sont biocompatibles et partiellement résorbables.

Elles ont 'avantage d’avoir une mise aux dimensions trés facile, d’avoir une trés grande résistance a la
suture, d’avoir une trés bonne souplesse.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas implanter en intrapéritonéal.

Ne pas implanter dans les cas suivants :
- Allergie a I'un des composants - Site infecté - Femme enceinte
- Enfant en croissance - Traitement anti-coagulant

EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entrainer des effets secondaires
indésirables, pouvant nécessiter une ré-intervention tels que :

- Géne/Douleur - Récidive - Hematome - Réaction a un corps étranger

- Infection - Formation d’adherence - Migration de I'implant - Irritation de I'organe avoisinant
- Inflammation - Erosion - Déformation de I'implant - Lymphocéle

- Formation de fitsule - Serome - Réaction allergique

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Les protheses sont livrées stériles (stérilisation a I'oxyde d’éthylene).

Avant toute utilisation, vérifier I'intégrité du dispositif et de 'emballage (dont les blisters ou sachets pelables).
Ne pas utiliser en cas de détérioration du dispositif et/ou de 'emballage.

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

COUSIN BIOTECH ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d’une
marque particuliére de dispositifs de fixation. Les points de fixation du treillis doivent étre & au moins 1 cm du
bord du treillis avec un espacement de 1cm entre les points.

Ce dispositif doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a [l'utilisation du produit
(connaissance de I'anatomie et de la chirurgie viscérale)

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiquetage de ce produit, l'implant PROMESH® SURG ABSO VENT est a usage
unique. Il ne doit en aucun cas étre réutilisé et/ou restérilisé (risques potentiels incluent mais ne se limitent
pas a: perte de stérilité du produit, risque d'infection, perte d'efficacité du produit, récidive).

PRECAUTIONS DE STOCKAGE
A conserver dans un endroit sec, a l'abri de la lumiére du soleil, a température ambiante et dans son
emballage d’origine.
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EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIFS

Il convient d'observer les recommandations suivantes lors de I'explantation et de la manipulation des
dispositifs : ISO 12891-1:2015 « Implants chirurgicaux. Retrait et analyse des implants chirurgicaux. » Partie
1 : « Retrait et manipulation ». Tout dispositif explanté doit étre retourné en vue d’'une analyse, conformément
au protocole en vigueur. Ce protocole est disponible sur demande auprés de COUSIN BIOTECH. Il est
important de noter que tout implant ne devant pas étre nettoyé ni désinfecté avant expédition devra se trouver
dans un emballage scellé. L’élimination du dispositif médical explanté doit étre effectuée conformément aux
normes du pays concerné en matiere d’élimination des déchets infectieux. L’élimination d’'un dispositif non
implanté n’est soumise a aucune recommandation spécifique. Le deuxiéme paragraphe concerne les
demandes d’informations et les réclamations.

DEMANDES D’'INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et
fournir un dispositif médical de qualité. Si, toutefois, un professionnel de santé (client, utilisateur,
prescripteur...) avait une réclamation ou un motif d’insatisfaction concernant un produit, en termes de qualité,
de sécurité ou de performances, il devrait en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. En cas
de dysfonctionnement d’un implant ou si celui-ci a contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le
patient, le centre de soins devra suivre les procédures légales en vigueur dans son pays et en informer
COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. Pour toute correspondance, merci de préciser la référence, le
numéro de lot, les coordonnées d’'un référent, ainsi qu'une description exhaustive de l'incident ou de la
réclamation. Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande
aupres de COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.

DEMANDES D’INFORMATIONS ET RECLAMATIONS

Conformément a sa politique qualité, COUSIN BIOTECH s’engage a tout mettre en ceuvre pour produire et
fournir un dispositif médical de qualité. Si toutefois un professionnel de santé (client, utilisateur,
prescripteur...) avait une réclamation ou un motif d’insatisfaction concernant un produit, en termes de qualité,
sécurité ou performances, il devra en informer COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais. En cas de
dysfonctionnement d’un implant ou si celui-ci avait contribué a provoquer un effet indésirable grave pour le
patient, le centre de soins devra suivre les procédures légales en vigueur dans son pays, et en informer
COUSIN BIOTECH dans les plus brefs délais.Pour toute correspondance, merci de préciser la référence, le
numéro de lot, les coordonnées d’'un référent, ainsi qu'une description exhaustive de lincident ou de la
réclamation.Les brochures, documentations et la technique opératoire sont disponibles sur simple demande
aupres COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.

IMPORTANT
Pour plus d'informations sur I'utilisation de ce produit, veuillez contacter votre représentant ou distributeur.

PROCEDURE OPERATOIRE
Traitement extrapéritonéal de hernies de la paroi abdominale
Exemple : technique de Rives-Stoppa pour le traitement extrapéritonéal de hernies ventrales.
Cette technique utilise le sac herniaire pour séparer le treillis du contenu intra-abdominal.
- Au-dessus de I'ombilic, réalisez une dissection au-dessus du fascia droit postérieur et sous le muscle
droit
- Sous l'ombilic, la dissection doit étre réalisée dans l'espace pré-péritonéal, en raison de I'absence de
gaine du muscle droit postérieur
- Le treilis PROMESH® SURG ABSO VENT est placé dans I'espace pré-péritonéal nouvellement formé
et fixé (ou pas, selon I'avis du chirurgien) sur la couche de muscle située au-dessus. L'implant a une
élasticité orientée (le chirurgien peut choisir de placer le sens élastique en craneo-caudale ou en
transversal, selon sa préférence):

Sens de
I’élasticité
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Le péritoine doit étre vérifié méticuleusement et aucun défaut ne doit étre laissé ouvert dans le
péritoine, afin d'éviter tout contact entre le treillis et le contenu intra-abdominal

Des drains de Redon sont généralement mis en place

La gaine antérieure est refermée. Si une tension est observée, il convient d'utiliser des incisions de
détente

Refermer la peau

A l'aide des drains de Redon, remplissez I'espace pré-péritonéal de solution antiseptique et clampez
les drains pendant 1 heure

Une ceinture peut étre utilisée pour envelopper I'abdomen du patient pendant quelques jours, afin de
renforcer la paroi abdominale.
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Gebrauchsanweisung de

PROMESH® SURG ABSO VENT

SEMI-RESORBIERBARES IMPLANTAT ZUR PARIETALEN VERSTARKUNG
EXTRAPERITONEALES
STERILES EINMALPRODUKT

BESCHREIBUNG
Bei den Netzen von PROMESH® SURG ABSO VENT handelt es sich um extraperitoneale semi-resorbierbare
Implantate zur parietalen Verstarkung.

IMPLANTIERTE MATERIALIEN
Polypropylen (nicht-resorbierbares reiR3festes Monofil) - L-Polymilchsaure (resorbierbare Struktur)
Weder menschlichen noch tierischen Ursprungs - Semi-resorbierbar.

Anzeigen

Behandlung von Briichen oder sonstigen faszialen Schadigungen, bei denen der Einsatz eines
extraperitonealen Verstarkungs- oder Uberbriickungsmaterials erforderlich ist, um das gewiinschte
Operationsergebnis zu erhalten.

LEISTUNG

Das Implantat von PROMESH® SURG ABSO VENT ist nur zur extraperitonealen Implantation geeignet.

Die Netze sind biologisch abbaubar und semi-resorbierbar. lhre Vorziige liegen darin, dass sie zugeschnitten
werden kdnnen, sehr resistent gegentiber Nahten und hochflexibel sind.

GEGENANZEIGEN

Nicht intraperitoneal implantieren.

In folgenden Fallen nicht verwenden:

- Allergien gegen einen der Bestandteile
- Infektion im Operationsbereich

- Schwangerschaft

- bei Heranwachsenden

- Antikoagulationstherapie

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Wie jede implantierbare medizinische Vorrichtung kann dieses Implantat mégliche unerwiinschte
Nebenwirkungen bewirken, die nochmaliger Operation fiihren kénnen, wie

- Unbehagen/Schmerzen - Adhésionsbildung - Hamatom - Fremdkorper reaktion
- Infektionen - Fistelbildung - Netzmigration - Reizung in Organnéhe
- Rekurrenzen - Erosion - Netzdeformierung - Lymphozele

- Entziindungen - Serom - Allergische Reaktion

VORSICHTSMASSNAHMEN

Implantate von PROMESH® SURG ABSO VENT werden steril geliefert (Ethylenoxidsterilisation).

Vor Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung und des Gerates Uberprifen (laut Beutelkennzeichnung).
Bei Beschadigung des Gerétes und/oder der Verpackung nicht verwenden.

Nicht verwenden, wenn das Geréat veraltet ist.

COUSIN BIOTECH gewahrt keine Garantie bezuglich der Verwendung einer bestimmten Art der Befestigung
oder spricht dahingehend Empfehlungen aus. Die Befestigungspunkte des Netzes sollten mindestens 1cm
vom Rand des Netzes entfernt sein; der Abstand zwischen den einzelnen Befestigungspunkten sollte 1cm
betragen.

Das Gerat darf nur von einem qualifizierten Chirurgen mit einer Weiterbildung in der Verwendung des
Produkts implantiert werden (Kenntnisse der Anatomie und in der Viszeralchirurgie).

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT ERNEUT STERILISIEREN

Wie auf dem Etikett des Produktes ausgefiihrt, sind die Implantate von PROMESH® SURG ABSO VENT nur
zur einmaligen Verwendung geeignet. Sie kénnen nicht wiederverwendet und/oder erneut sterilisiert werden
(potenzielle Risiken sind unter anderem: Verlust der Produktsterilitat, Infektionsrisiko, Verlust der Wirksamkeit
des Produktes, Rekurrenz)

LAGERUNG
An einem trockenen Ort, vor Zonnenlicht geschitzt, bei Raumtemperatur in der Originalverpackung lagern.

ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN
Die Entnahme und die Handhabung sind gemaf der 1ISO-Norm 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate -
Entnahme und Analyse von chirurgischen Implantaten" - Teil 1: "Enthahme und Handhabung" zu erfolgen.
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Alle entnommenen Implantate missen entsprechend des aktuellen Protokolls zur Analyse zuriickgesendet
werden. Das Protokoll ist auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH erhéltlich. Es ist wichtig, dass alle Implantate,
die vor dem Versand nicht gereinigt und desinfiziert wurden, in einer versiegelten Verpackung enthalten sein
missen. Die Entsorgung von entnommenen medizinischen Implantaten muss gemaf den in dem Land der
Entsorgung geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektiosen gefahrlichen Abfallen erfolgen. Die
Entsorgung von nicht-implantierten Implantaten unterliegt keinen speziellen Empfehlungen. Der zweite
Abschnitt befasst sich mit den Anforderungsinformationen und Reklamationen.

ANFORDERUNG VON INFORMATIONEN UND REKLAMATIONEN

Entsprechend seiner Qualitatssicherungspolitik verpflichtet sich COUSIN BIOTECH, alle erforderlichen
Masnahmen zu ergreifen, um qualitativ hochwertige Medizinprodukte herzustellen und zu liefern. Sollte das
Gesundheitspersonal (Kunde, Nutzer, verschreibender Arzt...) jedoch aufgrund der Qualitat, Sicherheit oder
der Produktleistung Reklamationen vorbringen oder mit dem Produkt nicht zufrieden sein, missen sie
COUSIN BIOTECH unverziglich dariuber Im Falle eines Defekts des Implantats oder im Falle von
schwerwiegenden unerwiinschten Nebenwirkungen fiir den Patienten muss die Gesundheitseinrichtung die
entsprechenden, in ihrem Land geltenden rechtlichen Schritte befolgen und COUSIN BIOTECH unverziiglich
informieren. Bitte geben Sie in Ihrer Korrespondenz die Referenz, die Chargennummer und die Koordinaten
der Referenz an und fligen Sie eine verstandliche Beschreibung des Vorfalls oder des Reklamationsgrunds
bei. Broschiiren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und
seinen Vertriebshéndlern erhaltlich.

WICHTIG
Um weitere Informationen zur Verwendung des Produktes zu erhalten, wenden Sie sich bitte an Ihren
Vertreter von oder Ihren Handler.

OPERATIONSTECHNIK

Extraperitoneale Behandlung von Briichen

Beispiel: Retro-Rectus Behandlung eines ventralen Bruchs (Rives-Stoppa-Technik).

Bei dieser Technik wird der Bruchsack zur Trennung von intra-abdominalem Gewebe durch das Netz genutzt.

- Oberhalb des Bauchnabels wird tber der posterioren Faszie und unter dem Rektusmuskel ein Schnitt
angesetzt.

- Unterhalb des Bauchnabels wird der Schnitt im praperitonealen Raum angesetzt, da keine
Rektusscheide vorhanden ist.

- Das Implantat von PROMESH® SURG ABSO VENT wird in den neu geschaffenen praperitonealen
Raum eingesetzt und an der dariiberliegenden Muskelschicht fixiert (oder nicht, nach Meinung des
Chirurgen). Das Implantat ist elastizitatsorientiert (der Chirurg kann wahlen, ob die elastische
Richtung nach Belieben krankaudal oder transversal verlaufen soll):

Gefihl der
Elastizitét

- Das Peritoneum muss sorgfaltig Uberprift werden und Wunden darin dirfen nicht offenbleiben, um
jeglichen Kontakt zwischen dem Netz und intra-abdominalem Gewebe zu vermeiden.

- Normalerweise werden Rendondrainagen zum Absaugen angelegt.

- Die vordere Scheide wird verschlossen.

- Falls es zu Spannungen kommt, werden méglicherweise Inzisionen zur Entspannung angesetzt.
Hautverschluss.

- Den praperitonealen Raum uber die Rendondrainagen mit einer antiseptischen Losung fullen und die
Drainagen 1 Stunde lang abklemmen.

- Zur Starkung der Bauchwand kann das Abdomen des Patienten ein paar Tage lang mit einem
Riemen umwickelt werden.
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Istruzioni per 'uso it

PROMESH® SURG ABSO VENT

IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE SEMIRIASSORBIBILE
EXTRAPERITONEALE
PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE
Le reti PROMESH® SURG ABSO VENT sono impianti di rinforzo parietale semiriassorbibili extraperitoneali.

MATERIALI IMPIANTATI
Polipropilene (monofilamento tessuto non riassorbibile)— Acido polilattico (maglia riassorbibile)
Origine né umana né animale — Semiriassorbibile.

INDICAZIONI D’USO
Riparazione di ernia ventrali o altri difetti fasciali che richiedono I'aggiunta di un rinforzo extraperitoneale o
materiale di rinforzo per ottenere il risultato chirurgico desiderato.

PRESTAZIONI

L'impianto PROMESH® SURG ABSO VENT é studiato esclusivamente per impianto extraperitoneale.

Le reti sono biocompatibili e semiriassorbibili. Hanno il vantaggio di essere tagliabili, di avere un’elevatissima
resistenza alla sutura e una grande flessibilita.

CONTROINDICAZIONI
Non impiantare per via intraperitoneale.
Non utilizzare in caso di:
- allergia a uno qualsiasi dei componenti
- sito infetto
- gravidanza
- bambini in via di sviluppo
- terapia anticoagulante
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Come qualsiasi altro dispositivo medico impiantabile, questo impianto & suscettibile di causare possibili effetti
indesiderati che possono portare a un nuovo intervento

- Fastidio/Dolore - Formazione di aderenze - ematoma - Reazione corpo estraneo

- Infezione - Formazione di fistole - migrazione rete - irritazione dell'organo adiacente
- Recidiva - Erosione - deformazione dellarete - Linfocele

- Inflammazioni - Sieroma - reazione allergica

PRECAUZIONI D’USO

Gli impianti PROMESH® SURG ABSO VENT vengono forniti sterili (sterilizzazione a ossido di etilene).

Prima dell’'utilizzo, verificare l'integrita della confezione e del dispositivo (tra cui le bustine con apertura peel-
away). Non utilizzare in caso di deterioramento del dispositivo e/o dell'imballaggio.

Non utilizzare se il dispositivo & scaduto.

COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazioni per quanto riguarda l'uso di un tipo
particolare di mezzi di fissaggio. | punti di fissaggio della rete dovranno essere di almeno 1 cm dal bordo della
rete, con uno spazio di 1 cm di punti di fissaggio.

Questo dispositivo deve essere impiantato solo da un chirurgo qualificato formato all’'uso del prodotto
(conoscenza della chirurgia dell’anatomia e viscerale).

IMPORTANTE: NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE

Come specificato sull’etichetta del prodotto, gli impianti PROMESH® SURG ABSO VENT sono
esclusivamente monouso. Non possono essere riutilizzati né risterilizzati (i rischi potenziali possono essere,
ma non solo: perdita della sterilita del prodotto, rischio di infezione, perdita dell’efficacia del prodotto,
recidiva).

CONSERVAZIONE
Conservare in luogo ascuitto, tenere lontano dalla luce solare ed a temperatura ambiente nella sua
confezione originale.

ESPIANTO ED ELIMINAZIONE DI DISPOSITIVI"

L'espianto e il trattamento devono avvenire secondo le raccomandazioni della norma ISO 12891-1:2015
"Impianti per chirurgia — Recupero e analisi di impianti chirurgici" Parte 1. "Recupero e trattamento”.
Qualsiasi dispositivo espiantato deve essere restituito per essere analizzato in base all'attuale protocollo.
Questo protocollo @ disponibile su richiesta presso COUSIN BIOTECH. E importante tener presente che
gualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima della spedizione deve essere imballato in una
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confezione sigillata. L'eliminazione del dispositivo medico espiantato deve essere effettuata secondo le
norme in uso nel paese per lo smaltimento dei rifiuti pericolosi infettivi. L'eliminazione di un dispositivo non
impiantato non & soggetta a raccomandazioni specifiche. Il secondo paragrafo si applica ai casi di richiesta
di informazioni o reclami.

RICHIESTA DI INFORMAZIONI E RECLAMI

Conformemente alla sua politica sulla qualita, COUSIN BIOTECH si impegna a fare tutto il possibile per
produrre e fornire dispositivi medici di ottima qualita. Tuttavia, se un professionista sanitario (cliente, utente,
prescrittore...) ha un reclamo o un motivo di insoddisfazione in relazione a un prodotto e alla sua qualita,
sicurezza o prestazione, deve informare tempestivamente COUSIN BIOTECH. In caso di malfunzionamento
di un impianto o se questo ha provocato nel paziente gravi effetti avversi, la struttura sanitaria deve seguire
le procedure legali vigenti nel suo paese e informare immediatamente COUSIN BIOTECH. Per qualsiasi
comunicazione si prega di specificare il riferimento, il numero di lotto, gli estremi di un referente e una
descrizione particolareggiata dell'incidente o del reclamo. Gli opuscoli, la documentazione e la tecnica
chirurgica sono disponibili su richiesta presso COUSIN BIOTECH e i suoi distributori.

IMPORTANTE:
Per maggiori informazioni sull’'uso del prodotto, rivolgersi al proprio rappresentante o distributore.

OPERAZIONE CHIRURGICA
Riparazione di ernia extraperitoneale
Esempio: La rete retrorectus ripara un’ernia ventrale (tecnica Rives-Stoppa).
Questa tecnica utilizza il sacco erniale per separare la rete dal contenuto intra-addominale.
- Sopra 'ombelico, essa viene eseguita sopra la fascia retroposteriore e sotto il muscolo rettale.
- Sotto 'ombelico, la dissezione avviene nello spazio preperitoneale a causa della mancanza di una
guaina rettale posteriore.
- L'impianto PROMESH® SURG ABSO VENT viene collocata nello spazio preperitoneale creato e
fissato allo strato superiore del muscolo. L'impianto ha un'elasticita orientata (il chirurgo puo scegliere
di posizionare la direzione elastica in craneo-caudale o trasversale, secondo le sue preferenze):

Senso di
elasticita

- |l peritoneo deve essere scrupolosamente controllato e non dovra essere lasciato aperto alcun difetto
nel peritoneo per evitare alcun contatto tra la rete e il contenuto intra-addominale.

- In genere vengono collocati dei drenaggi di Redon.

- Laguaina anteriore viene chiusa. Se e presente tensione, si dovranno utilizzare incisioni di
rilassamento.

- Chiusura della cute.

- Utilizzando i drenaggi di Redon, riempire lo spazio preperitoneale con una soluzione antisettica e
stringere i tubi di drenaggio per 1 ora.

- Si potra utilizzare una cintura per avvolgere 'addome del paziente per alcuni giorni, per rinforzare la
parete addominale.
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Manual de instrucciones es

PROMESH® SURG ABSO VENT

IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL SEMIABSORBIBLE
EXTRAPERITONEAL
PRODUCTO ESTERIL DE UN UNICO USO

DESCRIPCION

Las mallas PROMESH® SURG ABSO VENT son implantes extraperitoneales de refuerzo parietal
semiabsorbibles.

MATERIALES IMPLANTADOS

Polipropileno (monofilamento tricotado no absorbible) — Poli L Acido lactico (tricot absorbible)

Sin derivados de origen animal ni humano — Semiabsorbible.

INDICACIONES
Para hernias ventrales u otros defectos fasciales que requieren un refuerzo extraperitoneal o un material
puente para obtener los resultados médicos deseados.
APLICACION
El implante PROMESH® SURG ABSO VENT se ha disefiado Ginicamente para la implantacion
extraperitoneal.
Las mallas son biocompatibles y semiabsorbibles. Sus ventajas son las siguientes: se pueden cortar, tienen
una alta resistencia a la sutura, son muy flexibles.
CONTRAINDICACIONES
No implantar de forma intraperitoneal.
No se debe usar en los siguientes casos:
- Alergia a cualquiera de sus componentes
- Donde haya infeccion
- Embarazo
- En nifios en edad de crecimiento
- Junto con una terapia anticoagulante

EFECTOS SECUNDARIOS ADVERSOS
Como cualquier dispositivo médico implantable, este implante es susceptible de causar posibles efectos
indeseables que pueden conducir a la reoperaciéon

- Molestia/Dolor - Formacion de adherencias - Hematoma - Reaccién Cuerpo extrafio

- Infeccién - Formacion de fistulas - Migracion de la malla - Irritacion de 6rgano préximo
- Recidiva - Erosion - Deformacion de la malla - Linfocele

- Inflamacién - Seroma - Reaccibn alérgica

PRECAUCIONES DE USO

Los implantes PROMESH® SURG ABSO VENT se presentan estériles (esterilizacion con éxido de etileno).
Antes de usarlos, compruebe que el embalaje y el instrumento estan intactos (incluyendo las bolsas de
esterilizacion). No usarlos en caso de deterioro del instrumento y/o del embalaje.

No usarlos si han caducado.

COUSIN BIOTECH no ofrece garantia ni recomendacion dado que se refiere al uso de un tipo particular de
medios de fijacion. Los puntos de fijacion de la malla deberian estar por lo menos a 1 cm del borde de la
malla, con un espacio de 1 cm entre los puntos de fijacion.

Este instrumento debe ser implantado por un cirujano cualificado y con conocimientos de utilizacion del
producto (conocimientos de cirugia anatomica y visceral).

IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Tal como se especifica en la etiqueta del producto, los implantes PROMESH® SURG ABSO VENT estan
destinados a un Unico uso. No se pueden reutilizar ni volver a esterilizar (los riesgos potenciales serian, entre
otros: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de eficacia del producto, recidiva)

ALMACENAMIENTO
Guardar en un lugar seco, mantener alejado de la luz solar, a temperatura ambiente y en su envase original.

EXPLANTACION Y ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

La explantacion y la manipulacién se deben hacer siguiendo las recomendaciones de la ISO 12891-1:2015
«Implantes de cirugia — Recuperacién y andlisis de implantes quirGrgicos» Parte 1. «Recuperacién y
manipulacién». Cualquier dispositivo explantado debe ser devuelto para su analisis siguiendo el protocolo
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actual. Este protocolo esta disponible previa peticion a COUSIN BIOTECH. Es importante que tenga en
cuenta que cualquier implante que no se deba limpiar y desinfectar antes de su expedicion debe almacenarse
en un paquete sellado. La eliminacion de dispositivos médicos explantados se debe realizar de conformidad
con la normativa del pais sobre eliminacion de residuos peligrosos infecciosos. La eliminacién de un
dispositivo no implantado no esta sujeta a recomendaciones especificas. El segundo parrafo trata sobre
solicitudes de informacion o quejas.

PETICION DE INFORMACION Y QUEJAS

De conformidad con su politica de calidad, COUSIN BIOTECH se compromete a hacer todo lo posible para
fabricar y suministrar dispositivos médicos de alta calidad. Sin embargo, si un profesional de la salud (cliente,
usuario, médico prescriptor...) tuviera una queja o un motivo de insatisfaccion con un producto debido a su
calidad, seguridad o rendimiento, debera informar a COUSIN BIOTECH séalo antes posible. En caso de fallo
del implante o si provoca efectos adversos graves al paciente, el centro de salud debe seguir los
procedimientos legales de su pais e informar a COUSIN BIOTECH a la mayor brevedad. En cualquier
correspondencia que nos remita, le rogamos que indique la referencia, el nimero de lote, las coordenadas de
referencia y una descripcién exhaustiva del incidente o queja. Puede solicitar folletos, documentacién y
procedimientos quirdrgicos a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

IMPORTANTE
Para mas informacién sobre la utilizacion de este producto, contacte con su representante o distribuidor.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
Reparacién de hernia extraperitoneal
Ejemplo: reparacién de una hernia ventral con la técnica Rives-Stoppa.
Esta técnica utiliza el saco de la hernia para separar la malla del contenido intraabdominal.
- Superior al ombligo, la diseccién se realiza por encima de la fascia posterior del musculo recto y por
debajo del muasculo recto
- Inferior al ombligo, la diseccion se realiza en el espacio preperitoneal, debido a la falta de
aponeurosis en este lugar del recto posterior
- Elimplante PROMESH® SURG ABSO VENT se coloca en el recién formado espacio preperitoneal y
se fija (si necesario) al musculo recto justo encima. El implante tiene una elasticidad orientada (el
cirujano puede optar por colocar la direccién elastica en craneocaudal o transversal, segin su
preferencia):

Direccién de
la elasticidad

- El peritoneo tiene que ser examinado meticulosamente y no se debe dejar ninguna deficiencia abierta
para prevenir cualquier contacto entre la malla y los elementos intraabdominales

- Se suele colocar un drenaje de Redon con aspiracion. Se cierra la aponeurosis anterior. Si hay
tensioén, se pueden realizar incisiones para relajar.

- Cerrar la piel

- Con el drenaje de Redon, llenar el espacio preperitoneal con una solucion antiséptica y fijar el
drenaje durante 1 hora

- Se puede usar un cinturén para rodear el abdomen del paciente durante unos dias a fin de reforzar la
pared abdominal.
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Instrucdes de utilizacéo pt
PROMESH® SURG ABSO VENT

IMPLANTE DE REFORGO PARIETAL SEMI-REABSORVIVEL
EXTRA-PERITONEAL B
PRODUTO ESTERILIZADO PARA UMA UTILIZACAO

DESCRICA
As gazes PROMESH® SURG ABSO VENT sdo implantes de reforco parietal semi-reabsorviveis extra-

peritoneais.

MATERIAIS IMPLANTADOS )
Polipropileno (monofilamento tricotado n&o reabsorvivel) — Acido Poli L Lactico (tricotado reabsorvivel)
De origem ndo humana nem animal — Semi-reabsorvivel.

INDICACOES

Reparacéo de hérnia ventrais ou outros problemas abdominais que necessitam da adi¢cdo de um reforco
extra-peritoneal ou de material de unido para obter o resultado cirargico desejado.

DESEMPENHO

O implante PROMESH® SURG ABSO VENT destina-se apenas a implantes extra-peritoneais.

As gazes sdo biocompativeis e semi-reabsorviveis. Tém a vantagem de poderem ser cortadas, de possuir
uma resisténcia muito alta a sutura, de possuir uma grande flexibilidade.

CONTRA-INDICACOES
N&o implantar intra-peritonealmente.
N&o utilizar nos seguintes casos:
- Alergia a qualquer um dos componentes
- Local infectado
- Gravidez
- Criangas em periodo de crescimento
- Terapia anticoagulante

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJADOS
Como qualquer dispositivo médico implantavel, este implante é suscetivel de causar possiveis efeitos
indesejaveis que podem levar a reoperacéo

- Desconforto/Dor - Formacao de aderéncia - Hematoma - Reagéo corpo estranho

- Infeccéo - Formacao de fistulas - Migracéo da rede - Irritagé@o nas proximidades de 6rgao
- Recorréncia - Eroséo - Deformacéo darede - Linfocelo

- Inflamacéao - Seroma - Reacéo alérgica

PRECAUCOES NA UTILIZACAO

Os implantes PROMESH® SURG ABSO VENT séo entregues esterilizados (esterilizacdo com éxido de
etileno).

Antes de qualquer utilizacdo, inspeccione a integridade da embalagem e do dispositivo (das quais saquetas
destacaveis). Nao utilize no caso de deterioracdo do dispositivo e/ou da embalagem.

N&o utilize caso o dispositivo esteja fora do prazo de validade.

A COUSIN BIOTECH néo oferece quaisquer garantias ou recomendacdes relativas a utilizacdo de um tipo
particular de meio de fixacdo. Os pontos de fixagdo da gaze deverdo estar a pelo menos 1 cm da
extremidade da gaze com 1 cm de espaco entre cada ponto de fixacao.

Este dispositivo apenas devera ser implantado por um cirurgido qualificado que tenha sido formado na
utilizagc&o deste produto (conhecimentos de anatomia e cirurgia visceral).

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO VOLTAR A ESTERILIZAR

Conforme especificado na rotulagem do produto, os implantes PROMESH® SURG ABSO VENT destinam-se
a uma Unica utilizacao. Nao podem ser reutilizados nem novamente esterilizados (0s potenciais riscos seriam
e ndo estando limitados a: perda da esterilizacdo do produto, risco de infeccdo, perda de eficiéncia do
produto, recorréncia)

ARMAZENAMENTO

Armazenar num local seco, manter ao abrigo da luz solar e a temperatura ambiente, dentro da sua
embalagem original.

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A COUSIN BIOTECH recomenda que a explantagdo e a manipulagcédo sejam efetuadas de acordo com as
recomendacdes da norma ISO 12891-1:2015 «Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical
implants», Parte 1: «Retrieval and Handling».
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Todos os dispositivos explantados devem ser devolvidos para analise, de acordo com o protocolo em vigor.
Este protocolo esta disponivel mediante pedido junto da COUSIN BIOTECH. E importante notar que qualquer
implante que ndo possa ser limpo e desinfetado antes de ser enviado, devera ser colocado numa embalagem
selada.

A eliminacé@o de um dispositivo médico explantado deve ser realizada em conformidade com as normas em
vigor no pais, relativas a eliminacao de residuos com riscos infecciosos.

A eliminacé@o de um dispositivo nhdo implantado ndo € objeto de recomendaces particulares.

PEDIDOS DE INFORMACOES E RECLAMACOES

Em conformidade com a sua politica de qualidade, a COUSIN BIOTECH envida todos os esforgos para
produzir e fornecer um dispositivo médico de qualidade. N&o obstante, caso algum profissional de saude
(cliente, utilizador, médico especialista, etc.) tenha alguma reclamac&o ou motivo de insatisfacao
relativamente a um produto, em termos de qualidade, seguranca ou desempenho, devera informar a COUSIN
BIOTECH com a maior rapidez possivel.

Em caso de avaria de um implante ou se este tenha contribuido para causar um efeito indesejavel grave no
doente, o centro de cuidados devera seguir os procedimentos legais em vigor no pais e informar a COUSIN
BIOTECH com a maior rapidez possivel.

Toda a correspondéncia deverd indicar a referéncia, nimero do lote, os dados de um referente e uma
descri¢cdo pormenorizada do incidente ou reclamacéao.

Estdo disponiveis brochuras, documentos e a técnica cirargica mediante pedido a COUSIN BIOTECH e
respetivos distribuidores.

IMPORTANTE
Para mais informac@es sobre a utilizacdo deste produto, contacte o seu representante ou distribuidor.

PROCEDIMENTO CIRURGICO
Reparacgéo de Hérnia Extra-Peritoneal
Exemplo: Reparacgédo por gaze Retrorectus de uma hérnia ventral (Técnica Rives-Stoppa).
Esta técnica utiliza o saco herniario para separar a gaze dos contetdos intra-abdominais
- Acima do umbigo, a dissecacéo € realizada acima da fascia do recto posterior e sob o muasculo do
recto
- Abaixo do umbigo, a dissecacgéo ocorre no espaco pré-peritoneal devido a falta de
uma bainha do recto posterior
- O implante PROMESH® SURG ABSO VENT é colocado no recém-formado espaco pré-peritoneal e
fixado na camada muscular acima. O implante tem uma elasticidade orientada (o cirurgido pode optar
por colocar a direcéo elastica em craneo-caudal ou transversal, conforme sua preferéncia):

direcdo da
elasticidade

- O peritoneu devera ser meticulosamente verificado ndo deixando ficar aberto qualquer defeito no
peritoneu, impedindo assim qualquer contacto entre a gaze e os conteldos intra-abdominais

- Sao normalmente aplicados drenos Redon em aspiracdo. A bainha anterior é fechada. Caso exista
tensdo, poderéo ser utilizadas incisées de relaxamento.

- Fecho da pele

- Utilizando os drenos Redon, encha o espaco pré-peritoneal com uma solugcdo anti-séptica e fixe os
drenos durante 1 hora

- Podera ser utilizado um cinto para envolver o abdémen do paciente durante alguns dias para reforgar
a parede abdominal.
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Odnyigg xpiong €A
PROMESH® SURG ABSO VENT

HMIAMOPPO®HZIMO EMOYTEYMA ENIZXYZHZ TOIXQMATOZ
EZQNEPITONAIKO
AMNOZTEIPQMENO MPOION MIAZ XPHIHZ

NEPIFPA®H
Ta mAéypata PROMESH® SURG ABSO VENT cival e£wTTepITovaikd NUIATIOpPOPNOIUa EJOUTEUUATA
gvioxuong ToIXWHaTOG.

YAIKA EMOYTEYMATOZ
MoAuTtrpoTTUAéVIO (UN aTTOPPOPHCIUO TTAEKTO HOVOKAWVO) — MOAU-L-yOAAKTIKO 08U (ATTOPPOPACIUO TTAEKTO)
Mn avBpwivng ) CwikAg TTpoéAeuong — Huiatroppo@Aaiyo.

ENAEIZEIX

AtrokardoTtaon KAANG 1 GAAWV TTEPITOVATKWY TTPORANUATWY TTOU aTTAITOUV ThV TTPOCOAKN £VOG
€EWTTEPITOVAIKOU €VIOXUTIKOU UAIKOU 1} UAIKOU yE@QUPWONG Yia €TTITEUEN TOu £MOUPNTOU XEIPOUPYIKOU
aTToTEAEOPATOG.

AMNOAOZH

To eupuTeuua PROMESH® SURG ABSO VENT cival oXedI00UEVO OVO YIO eEWTTEQITOVAIKA EUQUTEUCT).

Ta mAéypata eival BlooupBatd Kal nuiattoppo@naiya. ‘Exouv 1o TTAcovéKTNUO OTI KOBovTal €UKOAQ, £XOuv
TOAU uywnAnR avtoxn oTa pAuaTa, JeyaAn euAuyicia.

ANTENAEIZEIZ
ATrayopeUeTal N evOOTTEPITOVAIKA EPJPUTEUDN.
H eu@uTeuan dev TTPETTEl va YIVETAI OTIG TTAPAKATW TTEPITITWOEIG:
- ANAepyia o€ éva atrd Ta CUCTATIKA OTOIXEI
- MoAucpuévo onueio
- Eykupoouivn
- Maudi og avaTTugn
- AVTITTINKTIKA aywyn

ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEX
O1rwg KEBe epuTEUOIUN 10TPIKI) CUOKEUN, AUTSO TO EUPUTEUNA Eival TTOU EVOEXETAI VO TTPOKAAETOUV TTIBAVEG
QAVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG TTOU UTTOPET VO 0ONYAOOUV O€ ETTAVETTEURACT

- Auogopia/lTévo - ZXNUATIOUO TTPOOKOAANCEWY - QINATWHA - Zévo Zwpa Avtidpaon

- Noipwén - ZXNMaTIoONG ouplyyiou - METavAOoTEUOT TTAEYMOTOG - £PEBIOUGS KOVTIVOU opydvou
- YTT0TpOTIN - d1GBpwan - TTAPAUOPPWON TTAEYUATOS - AEUPOKUAN

- OAgypovn - Opoua - aMepyIKn avTidpaon

NPO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH

Ta eputetyata PROMESH® SURG ABSO VENT mapadidovral ammooTeipwuéva (ammooTeipwaon Pe ogeidio
TOU aIBuAeviou).

Mpiv atmd kGBe xpAoN, EAEYETE TNV APTIOTNTA TNG CUCKEUATIAG KAl TOU TTPOIOVTOG (EK TWV OTTOIWV PAKEAAKIA UE
agaipoUpevn ETPAvEIQ). Mnv XpNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV O€ TTEPITITWAON TTOU eP@avilel PBopEG To id10 A/Kal N
OuUOKeUaoia.

Mnv XpnOIJOTTOIEITE TO TTPOIOV AV £XEl TIEPATEI N NUEPOUNVIa ARENG.

H COUSIN BIOTECH &¢gv rapéxel kapia gyyunon oUte cuotaon 600V agopd Tn XPron OUYKEKPIPEVNG NAPKAG
IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY OTEPEWONG. Ta onueia oTEPEWONG TOU TTAEYUATOG TTPETTEI VA €ival TOUAGXIOTOV
1 cm o116 TNV dkpn Tou TTAEyPaTOG Pe atréoTacn 1 cm avdpeoa oTa onueia oTepéwong.

H gp@uTEUON TOU TTPOIGVTOG TTPETTEI VA YIVETAI ATTOKAEIOTIKG ATTO EIOIKEUUEVO XEIPOUPYO HE EKTTAIOEUCN OTNV
Xpron Tou (M€ YVWOEIG avaTOUiag Kal GTTAAXVIKNG XEIPOUPYIKNAG).

ZHMANTIKO: MHN TO ENANAXPHZIMONOIEITE - MHN TO ENANANOZTEIPQONETE

OTwWG ETTIONUOIVETAI OTNV ETIKETO TOU TTPOIOVTOG, Ta eu@uTelpata PROMESH® SURG ABSO VENT cival
oxedlaouéva yia pia pévo xprion. Aev TTPETTEN va ETTAVAXPNOIPOTTOIOUVTAl A/KAI VA ETTAVOTTOOTEIPWVOVTAI
(oToug MBavoug kivduvoug TrepIAauBdavovTal JeTagU AAAwY: aTTWAEIQ OTEIPOTNTAG TOU TTPOIOVTOG, KivOUVOG
MOAUVONG, aTTWAEIO ATTOTEAEOUATIKOTATAG TOU TTPOIOGVTOG, UTTOTPOTTH)

OYAAZH

AlaTnpAOTE TO TTPOIOV 0€ OTEYVO XWPO, KpaTAOTE Pakpid aTrd TO WG Tou HAIOU PETA OTNV ApXIKK Tou
ouoKeuaoia kal o Bepuokpaaia dwuartiou.

EKQPYTEYYH KAl KATAYTPO®H SYSKEYON

H ek@UTeEUON Kal O XEIPIOUOS Ba TTPETTEI va TTPAYHATOTTOIOUVTAl CUP@QWVA PE TIS CUOTACEIS Tou TTpoTUTrou ISO
12891-1:2015 «Ep@uteuparta XeipoupyikAg - AVAKTNON Kal avAAuCT XEIPOUPYIKWY eUQUTEUNATWVYY MEpog 1:
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«AvakTnon kar Xeipiopog». KaBe cuoKeur TTou ekQUTEUETAI Ba TTPETTEI va ETTIOCTPEPETAI yIa avaAucon cUPPwva
ME TO TPEXOV TTPWTOKOAAO. AUTO TO TTPWTOKOAAO cival diabéaiyo petd amoé aitnua otnv COUSIN BIOTECH.
Eival onuavTtikdé va onueiwBei 611 KABe eupUTEUPA TTOU Oev €xel KABapIoTel Kal atToAupaveei TTpiv atmd Tnv
atroaToAN Ba TTPETTEl va TOTTOBETEITAI O€ OPPAYICHEVN CUOKEUAaia. H KaTaoTpo®r MG EKQUTEUNEVNG IATPIKAG
OUOKEUNG Ba TTPETTEl va TTPaYUATOTTOIEITal CUP@QWVA JE T TTPOTUTIA TG EKACTOTE XWPEAG YIO TRV a1réppIyn
EMKIVOUVWY AoIwdWwv atmoBAATWY. H KATAOTPOQYr] OUOKEUNG TTOU OtV £XEl EUQUTEUTEI dev UTTOKEITAI O€
OUYKEKPIPNEVEG ouaTdoelg. H delTtepn TTapdypa@og 1I0XUEl O€ TTEPITITWON QITAUATOS YA TTANPOQPOPIES N
TTAPATTOVWV.

AITHMA A TAHPO®OPIEX KAI AMAITHZEIX

2Upewva pe Tn 81k TG ToAITiKA TToiétnTag, n COUSIN BIOTECH &copetetal va kataBdAAel kdBe duvarn
TTPOOTTABEIO WOTE VA TTAPAYEI KAl VA TTPOUNOEUEl 1I0TPIKEG OUOKEUEG UWPNARG TToIOTNTAG. QOTOO0O, €4V KATTOI0G
emayyeAyariog Tou kAGdou uyegiag (TTEAATNG, XPNOTNG, TTAPATTEUTTIWV 10TPOG, K.ATT.) TTpoPdaAAel KdTtroia
arraitnon f Ogv gival IKAVOTTOINUEVOG JE TO TTPOIOV WG TTPOG TNV TToIOTNTA, TNV ACQAAEIa ] TIG TMIOOCEIS, Ba
mpétrel va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 10 cuvtoudTtepo duvaTov. Ze Trepimtwon BAGRNG o€ KATToI0
EM@UTEUNA 1} OUUPBOANG OTNV TTPOKANCN CoOBaPWY apvNTIKWY ETTITITWOEWY OTOV aoBevr], To KEVTPO uyeiag Ba
TIPETTEI VO aKOAOUBNOEl TIG VOUIKEG BIadIKATIES TTOU I0XUOUV OTN XWPa Tou, Kal va evnuepwael Tnv COUSIN
BIOTECH 10 GuVvTONOTEPO. Z€ KABE ETMIKOIVWYVIa, TTAPAKAAEioBE va TTpoadiopileTe Tov apiBud avagopdg, Tov
apIBuod TTapTidag, Ta OTOIXEIO TNG OXETIKAG TTAPATIOUTIAG KAl va OiVETE GUVOTITIKI TTEPIYPAPN TOU GUUBAVTOG N
NG amaitnong. Ta QUAAGDdIa, N TEKUNPIWGN Kal N XEIPOUPYIKA TEXVIKN €ival dlaBéoiya Petd atrd aitnua oTnv
COUSIN BIOTECH kai Toug dlavopeig TnG.

ZHMANTIKO
MNa k&Be TepaITEPW TTANPOPOPIa OXETIKA PE TN XPON AUTOU TOU TTPOIOVTOG, UTTOPEITE VO ETTIKOIVWVACETE WE
TOV avTITTPOOoWTTO 1 Tov dlavouéa Tng COUSIN BIOTECH.

XEIPOYPI'IKH AIAAIKAZIA

ESwtrepiTovaikn amrokardoTaon KAANg

Mapdadeypa: OmMoBoopbiKA aTroKaTAoTACN KOIANOKAANG ME TTAéyUa (TEXVIKA Rives-Stoppa).

AUTH] n TEXVIKH XPNOIYOTIOIEl ToOVv OdKO TNG KAANG yia va dlaxwpioel 1o TAEypa amd To €vOOKOIAIAKO
TTEPIEXOUEVO.

- [Mavw atd 1oV OuPaAd, n avartour yiveral TTavw atré Tnv oTTicBia opbn TrepiTovia Kal KATw aTré Tov
0pB06 pu. Katw a1ré TOV OJPAAS, N avaToun YiveTal 0TOvV TTPOTTEPITOVAIKO XWPO egaiTiag TNG EAAEIWNG
oTtTioBiou opBou eAUTPOU

- To gupUTteuua PROMESH® SURG ABSO VENT TOTroB€TeiTal OTOV vEOGUOTATO TTPOTTEPITOVAIKO XWPO
KOl OTEPEWVETAI OTO CTPWHA TWV PMUWV a1rd TTAvw. To gU@UTEUHA €XEl EAATTIKOTNTA (O XEIPOUPYOG
pTTOpEl va emIAECEl va TOTTOBETAOEI TNV €AACTIKA KaTeUBuUvon o€ craneo-caudal | o€ eykapaolaq,
avaAloya Pe TNV TTPOTIMNGT TOU):

Katevduvon g
EAoTIKOTNTOG

- To repImévalo TTPETTEI VA EAEYXETAI TTOAU TTPOCEKTIKA KAl OEV TTPETTEI VA PEVEI AVOIXTO KAVEVA KEVO OTO
TTEQITOVAIO, VIO VA OTTOTPATIEI TUXOV ETTOQPN AVANECO GTO TTAEYUA KAl TO €VOOKOIAIAKO TTEPIEXOUEVO

- ZuvABwg ToTToBeTOUVTAI CWANVAKIa TTapoxETeuong «Redon» utrd avappdéenon. To mpdabio EAuTpo
KAEivel

- Edv umdpyel 1don, ytropouv va XpnoiuoTroinBouv XaAapwTIKEG TOUEG.

- KAcioiyo Tou déppatog

- XpnolgoTtolwvTag Ta cwANnvakia Trapoxéteucong «Redonx», yepioTe TOV TTPOTTEPITOVAIKG XWPO WHE
avTIoNTITIKO SIGAUNA KAl CUGPIETE Ta TWANVAKIA TTAPOXETEUONG Yia 1 wpa.

- Mmopsi va xpnoiyotroinBei yia {wvn yia va Ta TUAIEEl TV KOIAId Tou aocBevoug yia Aiyeg nUEPES, WOTE
va eVIoYXUBEi To KOIAIOKS Toixwua.
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Pokyny k pouziti cs
PROMESH® SURG ABSO VENT

POLOVSTREBATELNY PARIETALNI IMPLANTAT
~ EXTRAPERIOTNEALNI ,
STERILNI PRODUKT K JEDNORAZOVEMU POUZITI

POPIS

Sité PROMESH® SURG ABSO VENT jsou polovstiebatelné parietalni implantaty.

IMPLANTOVANE MATERIALY

Polypropylen (nevstiebatelné tkané monofibrilni viakno) - Poly L kyselina mlé¢na (vstfebatelné viakno)
Pavod neni ani lidsky ani zvifeni - nevstfebatelné.

INDIKACE
Oprava ventralni kyly nebo jinych fascialnich defektl, které vyzaduji dodani extraperitoneélniho posileni nebo
pfemosténi za u€elem dosazeni Zadouciho vysledku.

VYKON

Implantat PROMESH® SURG ABSO VENT je navrzen pouze pro extraperitonedlni implantaci.

Sité jsou biologicky kompatibilni a polovstiebatelné. Maji vyhodu prfedtvarovani, vysoké rezistence na Siti,
skvelé flexibility.

KONTRAINDIKACE
Neimplantovat intraperitonealné.
Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:
- Alergie na néktery z komponent(
- Infikované misto
- Téhotenstvi
- Rostouci déti
- Antikoagulaéni terapie

NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY:
Jako kazdy implantovatelného zdravotnického prostredku, tento implantat je citlivy na zplsobit mozné
nezadouci u€inky, které mohou vést k reoperace

- Nepohodli/bolest - Tvoreni srustl - hematom - podrazdéni pobliz organu
- Infekce - Tvorba pistéle - migrace tkané - reakce cizi téleso

- Relaps - Eroze - deformace tkané - Lymfokéla

- Zanét - Seroma - alergicka reakce

BEZPECNOSTNI POKYNY PRO POUZITI

Implantaty PROMESH® SURG ABSO VENT se dodavaiji sterilni (sterilizace etylen oxidem).

Pfed pouzitim zkontrolujte integritu obalu a zafizeni (blistr/pouzdra). V pfipadé poskozeni obalu a/nebo
zafizeni nepouzivejte.

Nepouzivejte pokud uplynulo datum doporucené spotieby.

Spole¢nost COUSIN BIOTECH nenabizi zaruky ani doporuceni pokud jde o pouziti ur€itého typu fixace.
Fixacni body sité musi byt 1 cm od okraje sité, s 1 cm mezerami mezi fixanimi body.

Toto zafizeni smi implantovat pouze kvalifikovany chirurg se znalostmi pouziti produktu (znalosti anatomie a
neurologickych operaci).

DULEZITE: NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE

Jak je uvedeno na etiket®¢ vyrobku, protéza PROMESH® SURG ABSO VENT je uréena pouze k
jednorazovému pouziti. Nelze ji znovu pouzit a/nebo sterilizovat (potenciélni rizika jsou, ale nejen: ztrata
sterility produktu, nebezpeéi infekce, ztrata ucinnosti produktu, relaps).

SKLADOVANI
Uchovavejte na suchém misté mimo slunecni svétlo a pfi pokojové teploté v plivodnim obalu.

VYJMUTI A LIKVIDACE ZARIZENi
Vyjmuti a manipulace musi byt provedeno v souladu s doporucenimi ISO 12891-1:2015 « Implantaty
k operaci — Pfevzeti a analyza chirurgickych implantatl » Cast 1: « Pfevzeti a manipulace ».
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Jakékoli explantované zafizeni musi byt odeslano zpét k analyze, v souladu s platnym protoklem. Tento
protorkol je k dispozici na vyzadani u COUSIN BIOTECH. Je dllezité poznamenat, Ze jakykoli implantat, ktery
nebude pfed odeslanim vycistén nebo dezinfikovan, musi byt zabalen do zapeceténého obalu.

Likvidace vyjmutého zdravotnického zafizeni musi byt provedena v soualdu se standardy zemé, které se
tykaji likvidace infekéniho odpadu.

Likvidace neimplantovaného zafizeni nepodléha specifickym doporu¢enim.

ZADOST O INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu se s vymi zasadami jakost se spolec¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout maximalni usili a
vrobit a dodat vysoce kvalitni zdravotnické zafizeni. Nicméné, pokud zdravotnicky profesional (klient, uZivatel,
predepisujici 1€kaf...) ma stinZosti nebo divod byt nespokojen s produktemco do kvality, bezpecnosti nebo
vykonu, musi co nejdfive informovat spolec¢nost COUSIN BIOTECH. V pfipadé selhani implantatu nebo
pokud zpusobi vazné nezadouci Ucinky na zdravi pacienta, zdravotnické centrum musi postupovat v souladu
s platnymi postupy v zemi a co nejdfive informovat spole¢nost COUSIN BIOTECH.

V pfipadé jakékoli korespondence specifikujte referencni Cislo, Cislo Sarze, podrobnosti a komplexni popis
incidentu nebo stiznosti.

Brozury, dokumentace a chirurgické techniky jsou k dispozici na vyzadani u spolencosti COUSIN BIOTECH a
jejich distributor(.

Pokud potiebujete jakékoli informace, kontaktujte svého zastupce nebo distributora COUSIN BIOTECH nebo
COUSIN BIOTECH pfimo na contact@cousin-biotech.com.

DULEZITE

Pro vice informaci o pouZiti tohoto produktu kontaktujte svého zastupce nebo distributora spole¢nosti.

CHIRURGICKY POSTUP
Extra-peritonedlni oprava kyly
PFiklad: Oprava ventralni kyly (technika Rives-Stoppa).
Tato technika vyuziva kylni vak k oddéleni sité od intra-abdominalniho obsahu
- Pred pupkem se provede fez nad zadni rectus fascia a pod svalem rekta
- Pod pupkem se provede fez do preperionealni prostoru, kvili nedostatku
zadniho plasté rekta
- Implantat PROMESH® SURG ABSO VENT se vloZi do nové vytvofeného pre-peritonealniho prostoru
a upevni se k svalu nad nim. Implantat je orientovan na elasticitu (chirurg si mGze zvolit umisténi
elastického sméru do craneokudalniho nebo pfi¢ného, podle svych preferenci):

smér pruznosti

- Peritoneum je tfeba peclivé zkontrolovat a Zadny defekt v peritoneu nesmi byt ponechan otevreny,
aby se predesli jakémukoli kontaktu mezi siti a intra-abdominalnim obsahem.

- Zpravidla se pouziji Redonovy drény.Pfedni plast se uzavie

- Dojde-li k pnuti, Ize pouzit uvoliujici fezy.

- Uzavfeni kdze

- Pomoci Redonovych drenll naplrite pre-peritonealni prostor antiseptickym roztokem a drény na 1
hodinu zaviete

- Kovinuti bficha pacienta Ize na nékolik dn{l pouzit pas, dojde k posileni bfisni stény.
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Brugsvejledning da

PROMESH® SURG ABSO VENT

SEMI-RESORBERBAR PARIETEL FORSTARKNINGS-IMPLANTAT
EXTRAPERITONEAL
ENKELTBRUGS STERILPRODUKT

BESKRIVELSE
PROMESH® SURG ABSO VENT net er extraperitoneal semi-resorberbare parietale forstaerknings-
implantater.

IMPLANTEREDE MATERIALER
Polypropylen (ikke-resorberbar strikket monofilament) - Poly L meelkesyre (resorberbart strik)
Oprindelse hverken human eller animalsk - Semi-resorberbar.

INDIKATIONER
Reparation af ventrale brok eller andre fasciedefekter der kraever tilfgjelse af et extraperitoneal forstaerkende
eller brodannende materiale for at opna det gnskede kirurgiske resultat.

UDFZRELSE

PROMESH® SURG ABSO VENT implantatet er kun udformet til extraperitoneal implantation.

Net er biokompatible og semi-resorberbare. De har den fordel at veere skaerbare, for at have en meget hgj
modstandsdygtighed over for sutur, for at have en stor fleksibilitet.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke implanteres intraperitonealt.
M4 ikke bruges i felgende tilfaelde:
- Allergi over for nogen af komponenter
- inficeret omrade
- Graviditet
- barn i voksealderen
- antikoagulationsbehandling

UGNSKEDE BIVIRKNINGER
Som enhver implantabelt medicinsk udstyr, dette implantat er modtagelige for forarsage mulige bivirkninger,
der kan fgre til reoperation

- Ubehag/smerter - Adhaesionsdannelse - heematom - Reaktion Fremmedlegeme

- infektion - Fitsula-dannelse - gittermigration - irritation neertliggende organ
- Tilbagefald - Erosion - gitterdeformation - Lymfocele

- Inflammation - Seroma - allergisk reaktion

FORHOLDSREGLER VED BRUG

PROMESH® SURG ABSO VENT implantater leveres sterile (ethylenoxid-sterilisering).

Inden hver brug skal emballagens og anordningens integritet undersgges (heraf sma poser, der kan pilles af).
Ma ikke bruges i tilfelde af beskadigelse af anordningen og/eller emballagen.

Ma ikke bruges, hvis anordningen er foraeldet.

COUSIN BIOTECH tilbyder ikke nogen garanti eller anbefaling, hvad angar brugen af en bestemt
fikseringsmetode. Netfikseringspunkter bgr vaere mindst 1 cm fra kanten af nettet med 1cm afstand mellem
fikseringspunkter.

Denne anordning m& kun implanteres af en kvalificeret kirurg, der er uddannet i brugen af produktet
(kendskab til anatomi og visceral kirurgi).

VIGTIGT: MA IKKE GENANVENDES - MA IKKE GENSTERILISERES

Som specificeret pa produktets etiket er PROMESH® SURG ABSO VENT implantater kun beregnet til
enkeltbrug. De kan ikke genbruges og/eller gen-steriliseret (potentielle risici ville vaere, og er ikke begraenset
til: tab af produktets sterilitet, risiko for infektion, tab af produktets effektivitet, tilbagefald)

OPBEVARING
Opbevares pa et tgrt, hold dig veek fra sollys ved stuetemperatur i den oprindelige emballage.

"EXPLANTATION OG ELIMINERING AF UDSTYR”

Explantation og handering skal udfgres ifglge anbefalingerne i ISO 12891 — 1:2015 "Implants for surgery —
Retrieval and analysis of surgical implants” (implantater til kirurgi — bjeergning og analyse af kirurgiske
implantater), Del 1: "Retrieval and Handling”.

Alle explanterede enheder skal sendes tilbage til analyse ifglge den aktuelle protokol. Denne protokol fas efter
anmodning til COUSIN BIOTECH.
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Det er vigtigt at bemaerke, at alle implantater, der ikke ma vaere rengjort og desinficeret, skal leegges i en
forseglet emballage.

Eliminering af explanteret medicinsk udstyr skal udfares i overensstemmelse med normerne i landet
vedrgrende bortskaffelse af smittefarligt affald.

Eliminering af ikke-implanteret udstyr er ikke underlagt specifikke anbefalinger.

Andet afsnit geelder tilfeelde af anmodninger om oplysninger eller klager.

INFORMATIONSANMODNING OG KRAV

Ifglge sin kvalitetspolitik, forpligter COUSIN BIOTECH sig til at ggre enhver anstrengelse for at producere og
levere medicinsk udstyr af hgj kvalitet.

Hvis en sundhedsprofessionel (kunde, bruger, ordinerende osv.) imidlertid har et krav eller arsag til
utifredshed, hvad angar kvalitet, sikkerhed eller ydelse, skal han informere COUSIN BIOTECH hurtigst
muligt.

| tilfeelde af et defekt implantat, eller hvis det har bidraget til at forarsage alvorlige bivirkninger for patienten,
skal sundhedscentret fglge de lovlige procedurer i sit land, og informere COUSIN BIOTECH pa kortest mulige
tid.

For al korrespondance geelder, at du bedes specificere referencen, batch-nummer, en references koordinater
og en omfattende beskrivelse af haendelsen eller kravet.

Brochurer, dokumentation og kirurgiteknik er tilgeengelig efter anmodning fra COUSIN BIOTECH og deres
forhandlere.

VIGTIGT
For yderligere informationer om brugen af dette produkt, kontakt venligst din repreesentant eller forhandler.

KIRURGISK PROCEDURE
Ekstra-peritoneal brok-reparation
Eksempel: Retrorectus net-reparation af en ventral brok (Rives-Stoppa teknik).
Denne teknik udnytter broksaekken til at adskille nettet fra det intra-abdominale indhold.
- Ovenover i forhold til navlen, udfgres dissektion over den bageste rectus fascia og under rectus
muskelen.
- Under navlen, forekommer dissektion i det preeperitoneale rum pa grund af manglen pa en
posterior rectus skede.
- The PROMESH® SURG ABSO VENT implantatet placeres i det nydannede prse-peritoneal rum og
fikseres til muskellaget oven over. Implantatet har en elasticitetsorienteret (kirurgen kan veelge at
placere den elastiske retning i craneo-caudal eller i tvaergaende, alt efter hans praeference):

retning af
elasticitet

- Bughinden skal omhyggeligt kontrolleres og ingen defekt i bughinden bar std aben for at forhindre
enhver kontakt mellem nettet og det intraabdominale indhold.

- Redons dreen under aspiration placeres seedvanligvis.

- Den fortil beliggende skede lukkes.

- Huvis speending er til stede, kan afslappende indsnit anvendes.

- Hudlukning.

- Ved hjeelp af Redons dreen, fyldes prae-peritoneal rum med en antiseptisk oplgsning og klem
dreenene i 1 time.

- Et band kan anvendes til at omvikle patientens abdomen i et par dage for at forsteerke bugveeggen.
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Kéayttéohjeet fi
PROMESH® SURG ABSO VENT

SEMI-RESORBOITUVA PARIETAALINEN VAHVIKEIMPLANTTI
EKSTRAPERITONEAALINEN
KERTAKAYTTOINEN STERIILI TUOTE

KUVAUS
PROMESH® SURG ABSO VENT -verkot ovat ekstraperitoneaalisia semi-resorboituvia parietaalisia
vahvikeimplantteja.

ISTUTETUT MATERIAALIT

Polypropeeni (resorboitumaton, kudottu monifilamentti) — polyaktidi (resorboituva kudos).

Ei ihmis- tai elinperaistd, — semi-resorboituva.

INDIKAATIOT

Tyran ja muiden faskiaalisten vikojen korjaus, jotka vaativat ekstraperitoneaalisen vahvistuksen tai
siltamateriaalin lisdysta halutun kirurgisen tuloksen saavuttamiseksi.

SUORITTAMINEN

PROMESH® SURG ABSO VENT -implantti on suunniteltu vain ekstraperitoneaaliseen istutukseen.

Verkot ovat biohajoavia ja semi-resorboituvia. Niiden etuna on leikattavuus, erittiin korkea sutuurin kestavyys,
merkittava joustavuus.

VASTA-AIHEET
Ei saa istuttaa interaperitoneaalisesti.
Ala kayta implanttia seuraavissa tapauksissa:
- Allergia mille tahansa osista
- Infektoitunut kohta
- Raskaus
- Kasvavat lapset
- Antikoagulanttihoito

EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten mika tahansa implantoitava laakinnallinen laite, tAma implantti on altis aiheuttaa mahdollisia
haittavaikutuksia, jotka voivat johtaa reoperation

- Epamukavuus/kipu - Kiinnityksen muodostuminen - hematooma - Vieras esine reaktio

- Infektio - Fistelien muodostuminen - verkkokankaan migraatio - laheisen elimen arsytys
- Uusiutuminen - Eroosio - verkkokankaan vaaristyminen - Lymfosele

- Tulehdus - Serooma - allerginen reaktio

KAYTON VAROTOIMENPITEET

PROMESH® SURG ABSO VENT -implantit toimitetaan steriileina (etyleenioksidisterilisaatio)

Tutki pakkauksen ja vélineen (annospussit) eheys ennen kayttoa. Ala kayta, jos véline tai pakkaus on
heikentynyt.

Ala kayta, mikali valine on vanhentunut.

COUSIN BIOTECH ei tarjoa takuuta tai suositusta koskien tietyntyyppisten fiksaatiotapojen kayttéa. Verkon
kiinnityskohtien tulisi olla véhintdan 1 cm:n p&asséa verkon reunasta ja kiinnityskohtien valilla tulisi olla 1cm:n
vali.

Ainoastaan patevan, tdméan tuotteen kayttdon koulutetun (anatomian ja siséelinkirurgian tuntemus) kirurgin
tulee implantoida tama valine.

TARKEAA: ALA KAYTA TAISTERILOI UUDELLEEN

Kuten pakkausmerkinndissa on méaritelty, PROMESH® SURG ABSO VENT -implantit ovat kertakayttoisia.
Sitd ei voi kayttda ja/tai steriloida uudelleen (potentiaaliset riskit ovat, mutta eivat ainoastaan: tuotteen
steriiliyden haviaminen, infektioriski, tuotteen tehon haviaminen, uusiutuminen).

SAILYTYS
Sailytettava kuivassa paikassa, pida poissa auringonvalolta ja huoneenlammdssa, alkuperdisessa
pakkauksessaan.
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LAITTEIDEN EKSPLANTOINTI JA HAVITTAMINEN

Eksplantointi ja kasittely on suoritettava 1ISO 12891-1:2015 -standardin seuraavien suositusten mukaisesti:
"Kirurgiset implantit — kirurgisten implanttien talteenotto ja analysointi" Osa 1: "Talteenotto ja kasittely".
Eksplantoidut laitteet on palautettava analysoitavaksi nykyisen kaytannén mukaisesti. Tama kaytantdé on
saatavilla COUSIN BIOTECHIille esitettavasta pyynnésta. On tarkeda huomata, ettd implantit, joita ei tarvitse
puhdistaa ja desinfioida ennen lahetystd, on pakattava suljettuun pakkaukseen. Eksplantoidun laékinnallisen
laitteen havittdminen on suoritettava maassa voimassa olevien tartuntavaarallisen ongelmajatteen
havittamista koskevien standardien mukaisesti. Implantoimattoman laitteen havittdmiseen ei sovelleta erityisia
suosituksia. Toinen kappale koskee mahdollisia tietopyyntoja tai valituksia.

TIETOPYYNNOT JA VAATEET

COUSIN BIOTECH on sitoutunut laatukaytannossaan ryhtyméan kaikkiin tarvittaviin toimiin korkealaatuisten
l[aakinnallisten laitteiden toimittamiseksi. Mikali terveydenhoitoalan ammattilaisella (asiakkaalla, kayttajalla tai
ladkemaarayksen antajalla) on vaade tai syytd olla tyytymatdn tuotteen laatuun, turvallisuuteen tai
suorituskykyyn, héanen on ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. Mikali implantissa
iimenee toimintahdirid tai jos se oli osasyynd potilaalle aiheutuneisiin vakaviin haittavaikutuksiin,
terveyskeskuksen on n+l14oudatettava maassaan voimassa olevia oikeusmenettelyita ja ilmoitettava asiasta
mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. limoita kirjeenvaihdossa aina tuotteen viite, erdnumero,
viitekoordinaatit ja kokonaisvaltainen kuvaus kayttohairiosta tai vaateesta. Esitteet, asiakirjat ja
leikkaustekniikat ovat saatavilla COUSIN BIOTECHille ja sen jalleenmyyjille esitettdvésta pyynndsta.

TARKEAA
Saadaksesi lisétietoja tAmén tuotteen kaytosté ota yhteytta -edustajaasi tai jalleenmyyjaéan.

KIRURGINEN TOIMENPIDE
Ekstraperitoneaalinen tyran korjaus
Esimerkki: Retrorektus-verkkokorjaus vatsatyrélle (Rives-Stoppa-tekniikka).
Tama tekniikka kayttaa tyrapussia erottamaan verkon vatsansisaisista sisalloista.
- Navan ylapuolella dissektio tehdaén takarektusfaskian ylapuolelle ja rektuslihaksen alle.
Navan alla dissektio ilmenee preperitoneaalisessa tilassa takarektustupenpuutteen vuoksi.
-  PROMESH® SURG ABSO VENT -implantti asetetaan juuri syntyneeseen esiperitoneaaliseen tilaan,
ja kiinnitetddn alla olevaan lihaskerrokseen. Implantaatilla on suunnattu elastisuus (kirurgi voi
halutessaan asettaa elastisen suunnan craneo-caudaaliin tai poikittaissuunnassa):

joustavuuden
suunta

- Vatsakalvo on tarkastettava tarkasti, eikd vatsakalvon vikoja saa jattdd auki estamaan kosketusta
verkon ja vatsansisaisten siséltdjen valilla.

- Redonin putket imun alla asetetaan yleensa.

- Etutuppi suljetaan.

- Jos jannitetta esiintyy, rentouttavia viiltoja voidaan kayttaa.

- lhon sulkeminen.

- Taytéd Redonin putkia kayttamalla esiperitoneaalinen tila antiseptiselld liuoksella ja purista putket kiinni
1 tunniksi.

- Vyota voidaan kayttda kaarimaan potilaan vatsa muutaman paivan ajaksi vatsaseinan
vahvistamiseksi.
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Gebruiksinstructies nl

PROMESH® SURG ABSO VENT

SEMI-RESORBEERBAAR, PARIETAAL VERSTERKINGSIMPLANTAAT
EXTRAPERITONEAAL
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING
PROMESH® SURG ABSO VENT gaas bestaat uit extraperitoneale, semi-resorbeerbare, pariétale
versterkingsimplantaten.
GEIMPLANTEERDE MATERIALEN
Polypropyleen (niet resorbeerbaar, gebreid monofilament) — Poly-L-melkzuur (resorbeerbaar breisel).
Oorsprong noch menselijk noch dierlijk — semi-resorbeerbaar.
INDICATIES
Herstel van ventrale hernia of andere vergroeiingsstoornissen waarbij de toevoeging van een extraperitoneaal
versterkend of overbruggend materiaal noodzakelijk is om het gewenste chirurgische resultaat te bereiken.
PRESTATIES
PROMESH® SURG ABSO VENT implantaat is uitsluitend ontworpen voor extraperitoneale implantatie.
Het gaas is biocompatibel en semi-resorbeerbaar. Ze bieden het voordeel dat ze goed versneden kunnen
worden, een hijzonder hoge weerstand tegen hechtingen bezitten, bijzonder flexibel zijn.
CONTRA-INDICATIE
Niet intraperitoneaal implanteren.
Niet gebruiken in de volgende gevallen:

- Allergie voor een der bestanddelen

- Geinfecteerde plek

- Zwangerschap

- Opgroeiende kinderen

- Antistollingstherapie
ONGEWENSTE NEVENEFFECTEN
Zoals elke implanteerbare medische hulpmiddelen, het implantaat is waarschijnlijk bijwerkingen veroorzaken,
die heroperatie nodig

- Ongemak/pijn - Vorming van adhesie - hematoom - Vreemd voorwerp Reactie
- Infectie - Vorming van fistels - meshverplaatsing - irritatie bij orgaan

- Recidive - Erosie - meshvervorming - Lymfocele

- Ontsteking - Seroom - allergische reactie

VOORZORGSMAATREGELEN BIlJ GEBRUIK

4D Ventral®-implantaten worden steriel aangeleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).

Inspecteer voor ieder gebruik de integriteit van de verpakking en het apparaat (waarvan afscheurbare zakjes
bestaan). Niet gebruiken in geval van beschadiging van het apparaat en/of de verpakking.

Niet gebruiken indien de vervaldatum van het apparaat verstreken is.

COUSIN BIOTECH biedt geen garantie of aanbeveling inzake het gebruik van een bepaald type
bevestigingsmiddel. De bevestigingspunten van het gaas moeten zich ten minste op 1 cm van de rand van
het gaas bevinden, met een onderlinge afstand van 1 cm.

Dit apparaat mag enkel door een gekwalificeerd chirurg worden geimplanteerd, die getraind is in het gebruik
van het product (kennis van anatomie en ingewandenchirurgie).

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN — NIET OPNIEUW STERILISEREN

Zoals op de etikettering van het product aangegeven, zijn de PROMESH® SURG ABSO VENT implantaten
uitsluitend voor eenmalig gebruik. Ze kunnen niet hergebruikt en/of opnieuw gesteriliseerd worden (de
potentiéle risico’s omvatten en zijn niet beperkt tot: verlies van de steriliteit van het product, infectierisico,
verlies van de doeltreffendheid van het product, recidive)

OPSLAG
Op een droge plaats bewaren, weg van zonlicht en bij kamertemperatuur in de oorspronkelijke verpakking.

VERWIJDERING EN ELIMINATIE VAN APPARATEN

Verwijderen en verwerken moet gebeuren volgens de aanbevelingen van 1ISO 12891-1:2015 "Implantaten
voor chirurgie - Ophalen en analyseren van chirurgische implantaten” - Deel 1: « Ophalen en verwerken ». Elk
verwijderd apparaat moet teruggestuurd worden voor analyse, volgens het huidige protocol. Dit protocol is op
aanvraag verkrijgbaar bij COUSIN BIOTECH. Het is belangrijk op te merken dat elk implantaat dat niet voor
de verzending gereinigd en gedesinfecteerd is, in een verzegelde verpakking moet zitten. De verwerking van
verwijderde medische hulpmiddelen moet worden uitgevoerd in overeenstemming met de in het land
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geldende normen voor de verwerking van afval met een besmettingsgevaar. De verwijdering van een niet-
geimplanteerd apparaat volgt geen specifieke aanbevelingen. De tweede alinea is in geval van een
informatieverzoek of klacht.

INFORMATIEVERZOEK EN -CLAIM

COUSIN BIOTECH streeft ernaar om in het kader van haar kwaliteitsbeleid alles in het werk te stellen om een
medisch apparaat van hoge kwaliteit te produceren en te leveren. Echter, als een gezondheidsprofessional
(klant, gebruiker, voorschrijver ...) een klacht heeft of een reden tot ontevredenheid over een product in
termen van kwaliteit, veiligheid of prestaties, moeten zij COUSIN BIOTECH zo snel mogelijk op de hoogte
brengen. In geval van een defect aan een implantaat of als het bijdraagt tot ernstige nadelige gevolgen voor
de patiént, moet het gezondheidscentrum de wettelijke procedures in zijn land volgen en COUSIN BIOTECH
zo snel mogelijk op de hoogte brengen. Voor elke vorm van correspondentie, specificeer gelieve de
referentie, het partijinummer, de codrdinaten van een referentie en een uitgebreide beschrijving van het
incident of de claim. Brochures, documentatie en operatietechnieken zijn op aanvraag verkrijgbaar bij
COUSIN BIOTECH en haar distributeurs.

BELANGRIJK

Gelieve voor meer informatie omtrent het gebruik van dit product contact met uw vertegenwoordiger of
distributeur van op te nemen.

CHIRURGISCHE PROCEDURE

Extraperitoneaal herstel van hernia

Voorbeeld: Herstel van een ventrale hernia met retrorectus gaas (Rives-Stoppa-techniek).
Deze techniek gebruikt de breukzak om het gaas te scheiden van de intra-abdominale inhoud.

- Boven het navelpunt wordt een incisie uitgevoerd boven de achterste rechte spier en onder de rechte
spier.

- Onder het navelpunt wordt ingesneden in de pre-peritoneale ruimte, door ontbreken van een
achterste rechte spierschede.

- Het PROMESH® SURG ABSO VENT wordt in de gevormde pre-peritoneale ruimte geplaatst en
bevestigd aan de bovenliggende spierlaag. Het implantaat heeft een elasticiteitsgeoriénteerde (de
chirurg kan ervoor kiezen om de elastische richting in craneo-caudaal of in transversaal te plaatsen,
volgens zijn voorkeur):

richting van
elasticiteit

- Het peritoneum moet zorgvuldig gecontroleerd worden en alle stoornissen in het peritoneum moeten
gesloten worden, om elk contact tussen het gaas en de intra-abdominale inhoud te voorkomen.

- Gewoonlijk worden Redon-afvoerbuizen geplaatst.

- De achterste schede wordt gesloten.

- Als spanning aanwezig is, kunnen ontspannende incisies gebruikt worden.

- Sluit de huid.

- Vul de pre-peritoneale ruimte via de Redon-buizen met een antiseptische oplossing en klem de
buizen gedurende 1 uur dicht.

- Er kan gedurende een aantal dagen een riem om de buik van de patiént worden gebruikt, teneinde de
buikwand te verstevigen.
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Instrukcja obstugi pl

PROMESH® SURG ABSO VENT

CZESCIOWO WCHEANIALNY IMPLANT DO WZMACNIANIA SCIANY BRZUCHA
POZAOTRZEWNOWY
PRODUKT STERYLNY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

OPIS PRODUKTU
Siatki PROMESH® SURG ABSO VENT s3 to pozaotrzewnowe, czesciowo wchifanialne implanty
wzmacniajgce sciany brzucha.
WYKORZYSTANE MATERIALY
Polipropylen (nie wchianialne witékna polipropylenu monofilamentowego) — Wchianialne widkna
monofilamentowe kwasu Poly L Lactic (PLLA)
Produkt nie jest pochodzenia ludzkiego ani zwierzecego — materiat czesciowo wchtanialny.
WSKAZANIA
Naprawa brzusznych przepukliny lub ubytkéw powieziowych wymagajgcych wykorzystania wzmocnienia
pozaotrzewnowego lub materiatu spajajgcego celem uzyskania pozgdanego efektu.
WELASCIWOSCI
Implanty PROMESH® SURG ABSO VENT sg przeznaczone wytgcznie do stosowania pozaotrzewnowedo.
Siatki sg biokompatybilne i czesciowo wchtanialne. Ich gtéwne zalety to fatwos¢ przycinania materiatu,
wysoka odpornos¢é mechaniczna oraz elastycznosé.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowaé implantu wewngtrz otrzewne;.
Nie stosowa¢ w nastepujacych przypadkach:
- Nadwrazliwos¢ na ktérychkolwiek sktadnik produktu
- Stan zapalny
- Cigza
- Dzieci w fazie wzrostu
- Leczenie przeciwkrzepliwe
NIEPOZADANE EFEKTY UBOCZNE
Jak kazdy wyrobu medycznego do implantac;ji, implant moze spowodowac niekorzystne skutki uboczne, ktére
mogg wymagaé powtorng operacje

- Dyskomfort/B4l - Powstanie zrostow - krwiak - Reakcja ciato obce

- Infekcja - Powstanie przetoki - przemieszczenie siateczki - podraznienie organu znajdujgcego sie w poblizu
- Nawrét przepukliny - Erozja - odksztatcenie siateczki - Limfocele

- Zapalenie - Wysiek surowiczy - reakcja alergiczna

ZALECANE SRODKI OSTROZNOSCI

Implanty PROMESH® SURG ABSO VENT s3 sterylne (poddane sterylizacji tlenkiem etylenu).

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy opakowanie lub produkt nie sg uszkodzone (w tym saszetki z
produktem). Nie uzywac¢ w przypadku widocznych uszkodzen produktu i/lub jego opakowania.

Nie uzywac po uptywie terminu przydatnosci.

COUSIN BIOTECH nie daje zadnej gwarancji lub zalecen dotyczgcych uzycia konkretnego rodzaju
mocowania Punkty mocowania siatki powinny znajdowac sie przynajmniej 1cm od jej krawedzi oraz nalezy
zachowaé 1cm odstepu pomiedzy punktami mocowania.

Produkt moze byc¢ stosowany wylgcznie przez wykwalifikowanego chirurga, ktéry zostat przeszkolony z uzycia
tego produktu (wiedza z zakresu anatomii oraz chirurgii wisceralnej).

UWAGA: PRODUKT PRZEZNACZONY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU — NIE PODDAWAC
PONOWNEJ STERYLIZACJI

Zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie, implanty PROMESH® SURG ABSO VENT s3 przeznaczone
wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie mogg by¢ ponownie uzywane i/lub poddawane ponowne;j sterylizacji
(mozliwe skutki uboczne obejmujg i nie sg ograniczone do utraty sterylnosci produktu, ryzyka zakazenia,
utraty wiasciwosci produktu, nawrotu przepukliny).

PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé¢ w suchym miejscu z dala od stohca i w temperaturze pokojowej w oryginalnym opakowaniu.

USUWANIE | UTYLIZACJA IMPLANTU

Usuwanie implantu i postepowanie z nim powinno by¢ zgodnie z zaleceniami okreslonymi w normie 1ISO
12891-1:2015 ,Wszczepy chirurgiczne — wycigganie i analiza implantow chirurgicznych” sekcja 1: «
Wycigganie i postepowanie ».

Kazdy usuniety implant musi zosta¢ zwrécony do analizy zgodnie z aktualnym protokotem. Protokét ten
mozna uzyska¢ od COUSIN BIOTECH. Prosimy pamietac, aby nie czysci¢ i nie dezynfekowa¢ implantu przed
wysytka. umiesci¢ go w szczelnym opakowaniu.
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Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w danym Kkraju,
majgcymi zastosowanie wzgledem unieszkodliwiania odpadéw zakaznych.
W odniesieniu do utylizacji niewszczepionego implantu nie ma zadnych konkretnych zaleceh.

UZYSKANIE INFORMACJI | ZGL ASZANIE REKLAMACJI

Zgodnie z przyjetg politykg jakosci COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie dotozy¢ wszelkich staran, aby
wyprodukowaé i dostarczy¢ wyroby medyczne wysokiej jakosci. Jednak jezeli pracownikowi stuzby zdrowia
(klient, uzytkownik, lekarz przepisujgcy itp.) zgtoszono reklamacje lub jest on niezadowolony z produktu pod
wzgledem jakosci, bezpieczenstwa czy skutecznosci, powinien niezwtocznie poinformowaé COUSIN
BIOTECH o tym fakcie. W przypadku wadliwego dziatania implantu lub jezeli spowodowat on powazne,
niepozgdane skutki dla pacjenta, osrodek zdrowia powinien postepowaé zgodnie z procedurami prawnymi w
danym kraju i niezwlocznie zawiadomi¢ COUSIN BIOTECH o tym fakcie.

W korespondenciji nalezy poda¢ numer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i petny opis
incydentu lub reklamaciji.

Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegéw chirurgicznych mozna uzyska¢ w firmie COUSIN BIOTECH i
u dystrybutorow.
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowaé sie z przedstawicielem lub dystrybutorem
COUSIN BIOTECH lub bezposrednio pod adresem: contact@cousin-biotech.com.

UWAGA

Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat tego produktu, prosimy o kontakt z przedstawicielem Iub
dystrybutorem firmy.

PRZEBIEG OPERACJI

Naprawy przepukliny metoda zewnatrzotrzewnowa

Opis przyktadowy: Naprawa przepukliny brzusznej (metodg Rives'a-Stoppa).

W metodzie tej wykorzystuje sie worek przepuklinowy do oddzielenia siatki od zawartosci jamy brzuszne;j.

- Wypreparowanie ma miejsce nad pepkiem, powyzej tylnej powiezi brzucha i ponizej miesnia prostego
brzucha.

- Pod pepkiem, wypreparowanie ma miejsce w przestrzeni przedotrzewnowej, czego powodem jest
brak
tylnej pochewki miesnia prostego brzucha.

- Implant PROMESH® SURG ABSO VENT zostaje umieszczony w nowo powstatej przestrzeni
przedotrzewnowej oraz przymocowany jest do warstwy miesniowej powyzej. Implant jest
zorientowany na elastycznos¢ (chirurg moze zdecydowac¢ o umieszczeniu kierunku sprezystosci w
okolicy czaszkowo-ogonowej lub poprzecznej, zgodnie ze swoimi preferencjami):

-

kierunek
elastycznos$ci

-
msm

- Otrzewna musi zosta¢ skrupulatnie sprawdzona tak, aby w zadnym miejscu nie pozostata otwarta
przestrzen tak, aby nie doszto do kontaktu pomiedzy siatkg a zawartoscig jamy brzusznej.

- Zazwyczaj stosuje sie wysokocisnieniowe dreny Redona.

- Nastepnie zamyka sie pochewke miesnia prostego brzucha. Jesli wystepujg napiecia, mozna
zastosowacé miejscowe naciecie.

- Zamkniecie skory.

- Przy uzyciu drendéw Redona nalezy wypetni¢ przestrzen przedotrzewnowg roztworem
antyspetycznym, po czym stosowac zacisk na drenach przez jedng godzine.

- Aby wzmocni¢ przednig sciane brzucha mozliwe jest stosowanie przez okres kilku dni specjalnego
paska uciskowego.
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Instructiuni de utilizare ro

PROMESH® SURG ABSO VENT

IMPLANT SEMI-RESORBABIL DE CONSOLIDARE PARIETALA
EXTRAPERITONEAL 5
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA

DESCRIERE
Plasele PROMESH® SURG ABSO VENT sunt implanturi extraperitoneale semi-resorbabile de consolidare
parietala.
MATERIALE IMPLANTATE
Polipropilena (monofilament impletit, neresorbabil) - Acid L-polilactic (impletitura resorbabila)
Nu este de origine umana sau animala - semi-resorbabila.
INDICATII
Repararea herniei ventrale sau a altor cicatrice ale fasciei, care necesita adaugarea unui material
extraperitoneal de consolidare sau de constructie, pentru a obtine rezultatul chirurgical dorit.
PERFORMANTE
Implantul PROMESH® SURG ABSO VENT este conceput numai pentru implantare extraperitoneala.
Plasele sunt biocompatibile si semi-resorbabile. Au avantajul de a putea fi taiate, de a avea o rezistenta foarte
mare la sutura, de a avea o flexibilitate.
CONTRAINDICATII
A nu se utiliza intraperitoneal implantul.
A nu se utiliza in urmatoarele cazuri:

- Alergie la vreuna dintre componente

- Loc infectat

- Sarcina

- Copii in crestere

- Terapie cu anticoagulante
EFECTE SECUNDARE NEDORITE
Ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant este susceptibil de a provoca reactii adverse posibile
care pot duce la reoperation

- Disconfort/durere - Formarea aderentelor - hematom - Reactie Corp strain

- Infectie - Formarea fistulelor - migratie mesh - iritatie Tn proximitatea unui organ
- Recurenta - Eroziune - deformare mesh - Limfocel

- Inflamare - Serom - reactie alergica

PRECAUTII PRIVIND UTILIZAREA

Implanturile PROMESH® SURG ABSO VENT sunt livrate sterile (sterilizare cu oxid de etilena).

Inainte de orice utilizare, verificati integritatea ambalajului si a dispozitivului (pungi care se cojesc). A nu se
utiliza, Tn cazul n care dispozitivul si/sau ambalajul este deteriorat.

A nu se utiliza daca dispozitivul este expirat.

COUSIN BIOTECH nu ofera nicio garantie sau recomandare privind utilizarea unui anumit tip de mijloc de
fixare. Punctele de fixare a plasei trebuie sa se afle la cel pufin 1 cm de marginea acesteia, cu 1cm spatiu
intre ele.

Acest dispozitiv trebuie implantat numai de un chirurg calificat, instruit cu privire la utilizarea produsului
(cunoasterea anatomiei si a chirurgiei interne).

IMPORTANT: A NU SE REUTILIZA - ANU SE RESTERILIZA

Asa cum se specifica pe etichetarea produsului, implanturiie PROMESH® SURG ABSO VENT sunt de unica
folosinta. Nu pot fi reutilizate si/sau resterilizate (printre riscurile potentiale se numara: pierderea sterilitatii
produsului, riscul de infectie, pierderea eficientei produsului, recurenta, fara a se limita la acestea).
DEPOZITARE

A se depozita intr-un loc uscat, departe de lumina soarelui si la temperatura camerei, in ambalajul original.

RECUPERAREA S| ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

Dispozitivele trebuie sa fie recuperate si tratate conform recomandarilor ISO 12891-1:2015 ,Implanturi
chirurgicale - Recuperarea si analiza implanturilor chirurgicale” Partea 1: ,Recuperare si manipulare”.

Orice dispozitiv scos din uz trebuie returnat pentru analiza, in urma protocolului curent. Acest protocol este
disponibil la cerere de la COUSIN BIOTECH. Este important sa retineti ca orice implant care nu trebuie
curatat sau dezinfectat inainte de expediere trebuie sa fie in ambalaje sigilate.

Dispozitivul medical indepartat trebuie eliminat in conformitate cu standardele tarii pentru eliminarea
deseurilor infectioase.

Nu exista recomandari specifice pentru eliminarea unui dispozitiv neimplantat.

Page 27 sur 56



SOLICITARI PENTRU INFORMATII S| RECLAMATII
In urma politicii sale privind calitatea, COUSIN BIOTECH se angajeazé sa depuné toate eforturile pentru
producerea si furnizarea unui dispozitiv medical de Tnalta calitate.
Cu toate acestea, daca un profesionist in domeniul sanatatii (client, utilizator, medic prescriptor etc.) are o
reclamatie sau o cauza de nemultumire in ceea ce priveste calitatea produsului, sigurantei sau performantei,
trebuie sa informeze COUSIN BIOTECH cat mai curand posibil. In cazul function&rii necorespunzétoare a
unui implant sau daca acesta a contribuit la provocarea unei reactii adverse grave la pacient, centrul de
sanatate trebuie sa urmeze procedurile legale din tara respectiva si sa informeze imediat COUSIN BIOTECH.
Pentru orice corespondenta, va rugam sa specificati referinta, numarul lotului, datele persoanei de contact si o
descriere completa a incidentului sau a reclamatiei.
Brosurile, documentatia si tehnica chirurgicala sunt disponibile la cerere de la COUSIN BIOTECH si de la
distribuitorii sai.
IMPORTANT
Pentru mai multe informatii despre utilizarea acestui produs, va rugam sa contactafi reprezentantul sau
distribuitorul.
PROCEDURA CHIRURGICALA
Repararea herniei extraperitoneale
Exemplu: Repararea a herniei ventrale (tehnica Rives-Stoppa).
Tn aceasté tehnica se utilizeaza sacul herniar pentru a separa plasa de continutul intraabdominal.
- Deasupra ombilicului, disectia se efectueaza deasupra fasciei posterioare a rectului si sub muschiul
rectal. —
- Sub ombilic, disectia are loc in spatiul preperitoneal, datorita lipsei
unei teci rectale posterioare.
- Implantul PROMESH® SURG ABSO VENT se plaseaza in spatiul preperitoneal nou format si se
fixeaza de stratul muscular de deasupra. Implantul are o elasticitate orientata (chirurgul poate alege
sa plaseze directia elastica in craneo-caudal sau transversal, dupa preferintele sale):

directia de
elasticitate

- Peritoneul trebuie sa fie verificat cu meticulozitate si nu trebuie lasata deschisa nicio cicatrice in
peritoneu, pentru a impiedica orice contact intre plasa si continutul intraabdominal.

- Deregula, se plaseaza drenuri Redon cu aspiratie.

- Se inchide teaca anterioara. Daca exista o tensiune, se pot folosi incizii de relaxare.

- Inchiderea pielii.

- Folosind drenurile Redon, umpleti spatiul preperitoneal cu o solutie antiseptica si clampati drenurile
timp de 1 ora.

- Se poate utiliza o centura care sa infasoare abdomenul pacientului timp de cateva zile, pentru a intari
peretele abdominal.
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Pokyny na pouzitie sk
PROMESH® SURG ABSO VENT

POLOVSTREBATELNY PARIETALNY IMPLANTAT
~ EXTRAPERIOTNEALNY 5
STERILNY PRODUKT NA JEDNORAZOVE POUZITIE

POPIS
Siete PROMESH® SURG ABSO VENT su polovstiebatelné parietalne implantaty.
IMPLANTOVANE MATERIALY
Polypropylén (nevstrebatelné tkané monofibrilni vlakno) - Poly L kyselina mliecna (vstrebatelné vliakno)
Pdvod nie je ani ludsky ani zvieraci- nevstrebatelné.
INDIKACIA
Oprava ventralnej prietrze alebo inych fascialnych defektov, ktoré vyZaduju dodanie extraperitonealniho
posilnenie alebo premostenie na ucely dosiahnutia Zelaného vysledku.
VYKON
Implantat PROMESH® SURG ABSO VENT je navrhnuty iba pre extraperitonealnu implantaciu.
Siete su biologicky kompatibilné a polovstfebatelné. Maju vyhodu predtvarovanie, vysoké rezistencie na Sitie,
skvelé flexibility.
KONTRAINDIKACIE
Neimplantovat intraperitoneélne.
Nepouzivajte v nasledujucich pripadoch:
- Alergia na niektory z komponentov
- Infikované miesto
- Tehotenstvo
- Rastuce deti
- Antikoagulaéna terapia
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY:
Ako kazdy implantovatelny zdravotnickej pombcky, tento implantat je citlivy na spdsobit mozné neziaduce
ucinky, ktoré moZzu viest k reoperacia

- Nepohodlie / bolest - Tvorenie zrastov - Hematém - reakcia cudzie teleso

- Infekcie - Tvorba fistuly - migracia tkaniva - podrazdenie v blizkosti organu
- Relaps - Erézia - deformacia tkaniva - Lymfokéla

- Zapal - Serémy - alergické reakcia

BEZPECNOSTNE POKYNY PRE POUZITIE

Implantaty PROMESH® SURG ABSO VENT sa dodavaju sterilné (sterilizacia etylén oxidom).

Pred pouzitim skontrolujte integritu obalu a zariadeni (blister / puzdra). V pripade poSkodenia obalu a/alebo
zariadenie nepouzivajte.

NepouzZivajte ak uplynulo datum odporu€anej spotreby.

Spoloénost COUSIN BIOTECH neponuka zaruky ani odporuc¢ania pokial ide o pouzitie urcitého typu fixacie.
Fixacné body siete musia byt 1 cm od okraja siete, s 1 cm medzerami medzi fixaCnymi bodmi.

Toto zariadenie smie implantovat len kvalifikovany chirurg so znalostami pouzitie produktu (znalosti anatomie
a neurologickych operacii).

DOLEZITE: NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE

Ako je uvedené na etikete vyrobku, protéza PROMESH® SURG ABSO VENT je ur€ena iba na jednorazove
pouzitie. NemozZno ju znovu pouZit a / alebo sterilizovat (potencialne rizika, ale nielen: strata sterility produktu,
nebezpeclenstvo infekcie, strata u€innosti produktu, relaps).

SKLADOVANIE

Uchovavajte na suchom mieste mimo sineéného svetla a pri izbovej teplote v pdvodnom obale.

USUWANIE | UTYLIZACJA IMPLANTU

Usuwanie implantu i postepowanie z nim powinno by¢ zgodnie z zaleceniami okreslonymi w normie ISO
12891-1:2015 ,Wszczepy chirurgiczne — wycigganie i analiza implantow chirurgicznych” sekcja 1: «
Wycigganie i postepowanie ».

Kazdy usuniety implant musi zosta¢ zwrécony do analizy zgodnie z aktualnym protokotem. Protokét ten
mozna uzyskac¢ od COUSIN BIOTECH. Prosimy pamietaé, aby nie czysci¢ i nie dezynfekowaé implantu przed
wysytkg. umiesci¢ go w szczelnym opakowaniu.

Usuniete wyroby medyczne nalezy utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w danym kraju,
majgcymi zastosowanie wzgledem unieszkodliwiania odpadéw zakaznych.

W odniesieniu do utylizacji niewszczepionego implantu nie ma zadnych konkretnych zalecen.
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UZYSKANIE INFORMACJI | ZGL ASZANIE REKLAMACJI

Zgodnie z przyjetg polityka jakosci COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie dotozy¢é wszelkich staran, aby
wyprodukowaé i dostarczyé wyroby medyczne wysokiej jakosci. Jednak jezeli pracownikowi stuzby zdrowia
(klient, uzytkownik, lekarz przepisujacy itp.) zgtoszono reklamacje lub jest on niezadowolony z produktu pod
wzgledem jakosci, bezpieczenstwa czy skutecznosci, powinien niezwiocznie poinformowa¢é COUSIN
BIOTECH o tym fakcie. W przypadku wadliwego dziatania implantu lub jezeli spowodowat on powazne,
niepozgdane skutki dla pacjenta, osrodek zdrowia powinien postepowaé zgodnie z procedurami prawnymi w
danym kraju i niezwlocznie zawiadomi¢ COUSIN BIOTECH o tym fakcie.

W korespondencji nalezy poda¢ numer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i petny opis
incydentu lub reklamaciji.

Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegéw chirurgicznych mozna uzyskac¢ w firmie COUSIN BIOTECH i
u dystrybutorow.
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowac sie z przedstawicielem lub dystrybutorem
COUSIN BIOTECH lub bezposrednio pod adresem: contact@cousin-biotech.com.

DOLEZITE
Pre viac informacii o pouziti tohto produktu kontaktujte svojho zastupcu alebo distributora spolo¢nosti.

CHIRURGICKY POSTUP

Extra-peritonealna oprava prietrze

Priklad: Oprava ventralnej prietrze (technika Rives-Stoppa).
Tato technika vyuziva prietrzové vak k oddeleniu siete od intra-abdominalneho obsahu.
- Pred pupkom sa uskuto¢ni rez nad zadnou rectus fascia a pod svalom rekta.
- Pod pupkom sa uskutoéni rez do preperionealni priestoru, kvdli nedostatku
zadného plasta rekta.
- Implantast PROMESH® SURG ABSO VENT sa vlozi do novo vytvoreného pre-peritonealného
priestoru a upevni sa k svalu nad nim. Implantat je orientovany na elasticitu (chirurg si méze zvolit
umiestnenie elastického smeru do craneokudalneho alebo prieneho podfa svojich preferencii):

smer elasticity

e

- Peritoneum je potrebné starostlivo skontrolovat a Ziadny defekt v peritoneu nesmie byt ponechany
otvoreny, aby sa predisli akémukolvek kontaktu medzi sietou a intraabdominalnym obsahom.

- Spravidla sa pouziju Redonovy drény.

- Predny plast sa uzavrie. Ak déjde k pnutiu, mozno pouZit' uvolfiujuce rezy.

- Uzatvorenie koZe.

- Pomocou Redonovych drénov naplrite pre-peritonealnypriestor antiseptickym roztokom a drény na 1
hodinu zatvorte.

- Kovinutiu brucha pacienta mozno na niekofko dni pouzit’ pas, déjde k posilneniu brudnej steny.
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Navodila za uporabo sl
PROMESH® SURG ABSO VENT

POL-RESORPCIJSKI PARIETALEN OJACEVALNI VSADEK
EKSTRAPERITONEALEN
STERILNI IZDELEK ZA ENKRATNO UPORABO

OPIS
MreZze PROMESH® SURG ABSO VENT so ekstraperitonealni, pol-resoprpcijski in parietalno ojacitveni vsadki.

MATERIALI ZA VSADITEV
Polipropilen (neresorpcijski pleten monofilament) — Poli-L-mle¢na kislina (resoprcijska tkanina)
Ni ¢loveskega in ne Zivalskega izvora — pol-resorpcijsko.

INDIKACIJE
Popravilo trebusne kile ali drugih fascialnih okvar, ki zahtevajo dodatno ekstraperitonealno ojacitev ali material
za mosticke, da se doseze zeleni kirurski rezultat.

UCINKOVITOST

Vsadek PROMESH® SURG ABSO VENT je zasnovan samo za ekstraperitonealno implantacijo.

MreZe so biokompatibilne in pol-resorpcijske. Njihova prednost je v tem, da jih je mozno rezati, imajo zelo
visoko odpornost na Siv in so zelo prozZne.

KONTRAINDIKACIJE

Izdelka ne vsadite intraperitonealno.

Izdelka ne uporabljajte v naslednjih primerih:

- Alergija na katero koli sestavino - Okuzeno mesto - Nosecnost
- Odrasc¢ajoci otroci - Zdravljenje z antikoagulanti

NEZELENI UCINKI
Kot pri vsakem medicinskem pripomocku za vsaditev, tudi pri tem vsadku lahko pride do nastanka moznih
nezZelenih stranskih uginkov, ki lahko vodijo do ponovne operacije:

- Nelagodje/bolecina - Ponovitev - Hematomi - Reakcija na tujek v telesu
- Okuzba - Tvorba adhezij - Migracija mreze - Drazenje v blizini organa
- Vnetje - Erozije - Deformacija mreze - Limfocela

- Tvorba fistul - Zastajanje vode - Alergijske reakcije

PREVIDNOSTNI UKREPI MED UPORABO

Vsadki PROMESH® SURG ABSO VENT so dobavljeni sterilni (sterilizacija z etilen oksidom).

Pred kakrsno koli uporabo preverite neopore¢nost embalaze in pripomocka (zlasti samolepilnih vreck). 1zdelka
ne uporabljajte v primeru okvare pripomocka in/ali embalaze.

Medicinskega pripomoc¢ka ne uporabljajte, ¢e mu je potekel rok trajanja.

COUSIN BIOTECH ne nudi nobenega jamstva ali priporocil v zvezi z uporabo dolo¢ene vrste pritrdilnih
sredstev. To¢ke pritrditve mreZe naj bodo oddaljene najmanj 1 cm od roba mreZe z razmikom 1 cm med
pritrdilnimi toCkami.

Ta pripomocek mora vsaditi samo usposobljen kirurg, ki ima izkuSnje z uporabo izdelka (znanje anatomije in
visceralne kirurgije).

POMEMBNO: NI PRIMERNO ZA PONOVNO UPORABO - NE STERILIZIRAJTE PONOVNO

Kot je navedeno na oznaki izdelka, so vsadki PROMESH® SURG ABSO VENT namenjeni za enkratno
uporabo. Ni jih mogo€e ponovno uporabiti in/ali ponovno sterilizirati (morebitna tveganja vklju€ujejo, vendar
niso omejena na: izgubo sterilnosti izdelka, tveganje za okuzbo, zmanjSanje uc€inkovitosti, ponovitev).
SKLADISCENJE

Shranjujte v originalni embalazi, na suhem mestu, stran od neposredne sonéne svetlobe in pri sobni
temperaturi.

EKSPLANTACIJA IN ODSTRANJEVANJE NAPRAV
Eksplantacija in ravnanje bi morala potekati v skladu s priporogili ISO 12891-1:2015 "Vsadki za kirurgijo —
Odstranjevanje in analiza kirurskih vsadkov" Del 1: "Odstranjevanje in ravnanje ".
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Vsako odstranjeno napravo je treba poslati nazaj za analizo, po trenutnem protokolu. Ta protokol je na
zahtevo na voljo pri podjetju COUSIN BIOTECH. Pomembno je opozoriti, da mora biti vsak implantat, ki pred
odstranjevanjem ni bil o€iS€en in razkuzZen, poslan v zape€atenem pakiranju.

Odlaganje odstranjenih medicinskih naprav je treba izvajati v skladu s standardi v drzavi odlaganja kuznih
nevarnih odpadkov.

Odlaganje nevsajenega pripomocka ni predmet posebnih priporogil.

ZAHTEVEK ZA INFORMACIJE IN ZAHTEVKI

V skladu s svojo politiko kakovosti se je podjetie COUSIN BIOTECH zavezalo, da si bo po najboljSih moceh
prizadevalo za izdelavo in dobavo visokokakovostnega medicinskega pripomoc¢ka. Ce pa ima zdravstveni
delavec (stranka, uporabnik, predpisovalec ...) pritozbo ali vzrok za nezadovoljstvo z izdelkom v smislu
kakovosti, varnosti ali u€inkovitosti, mora o tem obvestiti podjetie COUSIN BIOTECH v najkrajSem mozZnem
Casu.

V primeru okvare vsadka ali &e je prispeval k povzroditvi resnih neZelenih posledic za bolnika, mora
zdravstveni center upoStevati pravne postopke v svoji drzavi in o tem obvestiti podjetie COUSIN BIOTECH v
najkrajSem moznem &asu.

Pri vsaki korespondenci prosimo, da navedete referenco, Stevilko serije, koordinate reference in izErpen opis
incidenta ali pritozbe.

BroSure, dokumentacija in kirurSka tehnika so na voljo na zahtevo pri podjetju COUSIN BIOTECH in njegovih
distributerjih.

Ce potrebujete dodatne informacije, se obrnite na svojega zastopnika ali distributerja za COUSIN BIOTECH
ali na COUSIN BIOTECH, na contact@cousin-biotech.com.

POMEMBNO
Za vec¢ informacij o uporabi tega izdelka se obrnite na zastopnika ali distributerja druzbe.

KIRURSKI POSTOPEK
Ekstra-peritonealno popravilo kile
Primer: Popravilo trebuSne kile z mrezo v polozaju retrorektusa (Rives-Stoppova tehnika)
Ta tehnika uporablja vrecko kile, da lo€i mrezico od vsebine trebusne votline.
Nad predelom popka se izvede disekcija nad zadnjo rektusovo fascijo in pod rektusno misico.
Pod predelom popka v predperitonealnem prostoru pride do disekcije zaradi pomanjkanja plas€a trebusnih
misic na zadniji strani.
- Vsadek PROMESH® SURG ABSO VENT je namesfen v na novo ustvarjen prederitonealnem
prostoru. Mreza 4D Ventral se ponaSa z usmerjeno elasti¢nostjo:

usmerjenost
elasti¢nosti

Po potrebi pritrditev mreze na zgornjo plast misic

Potrebusnico je treba natan¢no preveriti, saj ne sme biti nikakrdnih okvar potrebusnice, da se prepredi
kakrSen koli stik med mreZo in vsebino trebusne vsebine.

Obi¢ajno so nameS¢ene Redonove drenazne cevi za izsesavanje. Zapre se sprednji 8Cit misic. V
primeru napetosti lahko uporabite zareze za sprostitev.

Zapiranje koze.

Z Redonovimi cevmi napolnite predperitonealni prostor z antisepti¢no raztopino in stisnite cevi za eno
uro.

S pasom lahko za nekaj dni ovijete bolnikov trebuh, da okrepite trebusno steno.

YV VYV VYV VYV
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Kullanim talimatlari tr
PROMESH® SURG ABSO VENT

YARI REZORBABL PARIETAL TAKVIYE IMPLANTI
EKSTRAPERITONEAL
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

ACIKLAMA
PROMESH® SURG ABSO VENT mesh’ler ekstraperitoneal, kismen rezorbabl parietal takviye implantlaridir.

IMPLANTE EDILEN MALZEMELER
Polipropilen (non rezorbabl 6rgult monofilaman) — Poli L Laktik Asit (rezorbabl 6rgu)
Insan kaynakli veya hayvansal madde icermez. Yari rezorbabldir.

!ENDiKASYONLAR
Istenen cerrahi sonucu elde etmek igin ek ekstraperitoneal takviye veya koprileme materyali gerektiren
ventral herni veya diger fasyal defektlerin onarimi.

PERFORMANS

PROMESH® SURG ABSO VENT implant sadece ekstraperitoneal implantasyon igin tasarlanmistir.

Mesh’ler biyouyumlu ve kismen rezorbabldir. Kesilebilme, sutlrlemeye ¢ok ylksek direng gosterme ve Ustin
esneklik gibi avantajlar sunar.

KONTRENDIKASYONLAR

intraperitoneal olarak implante edilmez.

Uriinti, asagidaki durumlarda kullanmayin:

- Bilesenlerden herhangi birine aler;ji - Enfekte alan - Gebelik
- Blylme c¢agindaki cocuk - Antikoagulan terapi

iSTENMEYEN YAN ETKILER
Implante edilebilir her tibbi cihazda oldudu gibi bu implant da yeniden operasyona sebep olabilecek olasi
istenmeyen yan etkilere yol agabilir:

- Rahatsizlik/Agri - Rekirans - Hematom - Yabanci cisim reaksiyonu
- Enfeksiyon - Adezyon olusumu - Mesh migrasyonu - Cevre organda irritasyon
- inflamasyon - Erozyon - Mesh deformasyonu - Lenfosel

- Fistll olusumu - Seroma - Alerjik reaksiyon

KULLANIM ONLEMLERI

PROMESH® SURG ABSO VENT implantlar steril (etilen oksit ile sterilizasyon) tedarik edilir.

Kullanmadan 6nce ambalajin ve cihazin (soyularak acilabilen posetler dahil) bitinliguna inceleyin. Cihaz
ve/veya ambalaj hasar gérmusse kullanmayin.

Cihazin son kullanim tarihi ge¢gmigse kullanmayin.

COUSIN BIOTECH belirli bir sabitleme tlriinin kullaniimasi konusunda garantide veya Oneride bulunmaz.
Mesh sabitleme noktalari mesh’in kenarindan en az 1 cm iceride olmali ve noktalar arasinda 1 cm
birakilmahdir.

Bu cihaz sadece, Griinin kullanimi konusunda egitim almis (anatomi ve viseral cerrahi konusunda bilgili)
nitelikli bir cerrah tarafindan implante edilmelidir.

ONEMLI: YENIDEN KULLANMAYIN - YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

Uriin etiketinde belirtildigi izere PROMESH® SURG ABSO VENT implantlar sadece tek kullanimliktir.
Yeniden kullanilamaz ve/veya yeniden sterilize edilemez (potansiyel riskler arasinda dran sterilliginin
bozulmasi, enfeksiyon riski, Grtinde etkililik kaybi ve rekiirans sayilabilir ancak bunlarla sinirli degildir).
SAKLAMA

Orijinal ambalajinda, glines 1s1gina maruz kalmayan ve oda sicakhgindaki kuru bir yerde saklanmahdir.

CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAFI

Cihazlar 1SO 12891-1:2015 “Cerrahi implantlar — Cerrahi implantlarin ¢ikarilmasi ve analizi”, Bolim 1:
“Cikarma ve Bertaraf’ basligi altinda yer alan oneriler dogrultusunda ¢ikarilmali ve bertaraf edilmelidir.
Eksplante edilen cihazlar, gegerli protokol izlenerek analiz igin geri génderilmelidir. Bu protokol COUSIN
BIOTECH’ten talep edilebilir. Gonderim 6ncesinde temizlenmemesi veya dezenfekte edilmemesi gereken
tim implantlarin kapall ambalajlarda tutulmasi gerektigi unutulmamalidir.
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Cikarilan tibbi cihaz ilgili Glkenin bulasici atiklarin bertarafina iligkin standartlari uyarinca bertaraf edilmelidir.
Implante edilmemis cihazin bertarafina iliskin 6zel bir 6neri mevcut degildir.

BILGi TALEPLERI VE SIKAYETLER

Kalite politikasi geregince COUSIN BIOTECH, yiksek kaliteli tibbi cihazlar Gretmek ve temin etmek igin her
turli cabayi gostermeyi taahhit eder. Ancak bir saghk uzmaninin (misteri, kullanici, Griini recete eden vb.)
kalite, guvenlilik veya performans acgisindan Urunle ilgili bir sikdyetinin veya memnuniyetsizliginin olmasi
halinde bu durum, mimkiin olan en kisa siirede COUSIN BIOTECH’e bildirilmelidir. implantta sorun olmasi
veya hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep olmasi halinde, saglik merkezinin ilgili Ulkedeki yasal
prosedurleri izlemesi ve COUSIN BIOTECH'i derhal bilgilendirmesi gerekir.

Her tlrll yazismada lutfen referansa, parti numarasina, irtibat kisisinin bilgilerine ve olayin veya sikayetin
kapsamli agiklamasina yer verin.

Brosdrler, belgeler ve cerrahi teknikler COUSIN BIOTECH ve distribitorlerinden talep edilebilir.

ONEMLI
Bu Urdntn kullanimina iligkin ayrintili bilgi icin litfen temsilciniz veya distribtGtértindz ile irtibata gegin.

CERRAHI PROSEDUR
Ekstraperitoneal Herni Onarimi
Ornek: Ventral herninin retrorektus mesh onarimi (Rives-Stoppa teknigi).
Bu teknikte mesh’i intraabdominal igerikten ayirmak icin herni kesesi kullanilir.
» Umbilikusa superior pozisyonda, posterior rektus fasyanin tizerinde ve rektus kasinin altinda
diseksiyon uygulanir.
» Umbilikusun altinda diseksiyon, posterior rektus kilifinin olmamasi sebebi ile preperitoneal alanda
yapllir.
» PROMESH® SURG ABSO VENT implant yeni olusturulan preperitoneal alana yerlestirilir. 4DVentral
mesh’in elastisitesi gosterilen yondedir:

Elastisite yoni

- Gerekirse mesh, yukaridaki kas tabakasina sabitlenebilir.

- Peritoneum dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve mesh ve intraabdominal igerigin temasini énlemek
icin peritoneumdaki hi¢bir defekt agik birakilmamalidir.

- Genellikle, aspirasyon icin Redon dren kullanilir. Anterior kilif kapatilir. Gerilim varsa gevsetme
insizyonlari yapilabilir.

- Deri kapatilir.

- Redon drenler kullanilarak preperitoneal alan antiseptik sollsyonla doldurulur ve drenler klemp ile 1
saatligine kapatilir.

- Abdominal duvari giglendirmek i¢in hastanin abdomeni birkag glin kemer ile sarilabilir.
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Bruksanvisning sv
PROMESH® SURG ABSO VENT

SEMI-RESORBERBART IMPLANTAT FOR PARIETAL FORSTARKNING
EXTRAPERITONEAL
STERIL PRODUKT FOR ENGANGSBRUK

BESKRIVNING
PROMESH® SURG ABSO VENT nét ar extraperitoneala semi-resorberbara implantat for parietal forstarkning.

IMPLANTERADE MATERIAL
Polypropen (icke-resorberbar vavd enfibertrdd) — Poly-L-mjolksyra (resorberbart)
Varken fran manniska eller djur — Semi-resorberbart.

INDIKATIONER
Reparation av ventralbrack eller andra fascialdefekter som kraver tillférande av extraperitoneal férstarkning
eller overbryggande material for att erhalla det 6nskade kirurgiska resultatet.

ANVANDNING

Implantatet PROMESH® SURG ABSO VENT &r endast avsett for extraperitoneal implantation.

Néten &r biokompatibla och delvis resorberbara. De kan skaras, ar mycket taliga mot sutur och har en hég
flexibilitet.

KONTRAINDIKATIONER

Implantera inte intraperitonealt.

Far ej anvandas i foljande fall:
- Allergi mot ndgon av komponenterna - Infekterat omrade - Graviditet
- Vaxande barn - Behandling med antikoagulanter

BIVERKNINGAR
Precis som alla andra medicintekniska produkter kan detta implantat ge upphov till biverkningar som kan leda
till omoperation:

- Obehag/smarta - Recidiv - Hematom - Frammandekroppsreaktion

- Infektion - Vidhaftning - Natmigration - Irritation av narliggande organ
- Inflammation - Sar - Natdeformering - Lymfocele

- Fistelbildning - Serom - Allergisk reaktion

SKYDDSATGARDER VID ANVANDNING

PROMESH® SURG ABSO VENT implantat levereras sterila (sterilisering med etenoxid).

Innan anvandning maste du kontrollera att forpackning och produkt (skyddspasar) ar hela. Anvand inte om
produkt och/eller férpackning &r skadad.

Far inte anvandas efter utgangsdatum.

COUSIN BIOTECH tillhandahaller inte ndgon garanti eller rekommendation avseende anvandning av ndgot
visst hjalpmedel for fastsattning. Fixeringspunkter for natet bér vara minst 1 cm fran kanten av natet med 1 cm
avstand mellan punkterna.

Denna produkt far endast implanteras av en kvalificerad kirurg som ar utbildad i att anvanda produkten
(kunskaper i anatomi och visceral kirurgi).

VIKTIGT: ATERANVAND INTE - OMSTERILISERA INTE

Precis som det star angivet pa produktmarkningen a&r PROMESH® SURG ABSO VENT -nét for engangsbruk.
De kan inte ateranvandas och/eller omsteriliseras (potentiella risker inbegriper, men ar inte begransade till:
forlust av produktens sterilitet, risk for infektion, férlust av produktens effektivitet, recidiv).

FORVARING

Ska forvaras torrt, skyddat fran solljus och i rumstemperatur i originalférpackningen.

EXPLANTATION OCH OMHANDERTAGANDE AV PRODUKTER

Produkterna ska hamtas och hanteras enligt rekommendationerna i 1SO 12891-1:2015 "Retrieval and
analysis of surgical implants — Part 1: Retrieval and handling”.

Alla explanterade produkter méaste skickas tillbaka for analys, i enlighet med det aktuella protokollet. Detta
protokoll finns tillgangligt pa begéaran fran COUSIN BIOTECH. Det ar viktigt att notera att implantat som inte
maste rengoras eller desinficeras fore leverans maste vara i slutna férpackningar.
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Den borttagna medicintekniska produkten maste omhandertas i enlighet med landets regler for
omhandertagande av smittférande avfall.
Det finns inga specifika rekommendationer for omhandertagande av en icke-implanterad produkt.

BEGARAN OM INFORMATION OCH KLAGOMAL

COUSIN BIOTECH atar sig enligt sin kvalitetspolicy att gora sitt yttersta for att tillverka och tillhandahalla en
medicinteknisk produkt av hog kvalitet. Om vardpersonal (kund, anvandare, forskrivare, etc.) har ett
klagomal eller anledning till missnéje med en produkt nar det galler kvalitet, sékerhet eller effektivitet maste
de informera COUSIN BIOTECH sa snart som mdjligt. | handelse av fel pa ett implantat eller om det har
bidragit till att orsaka en allvarlig biverkning hos patienten, maste vardmottagningen folja réattsliga
forfaranden i det landet och informera COUSIN BIOTECH omedelbart.

Ange vid all korrespondens referensnummer, partinummer, kontaktpersonens uppgifter och en omfattande
beskrivning av handelsen eller klagomalet.

Broschyrer, dokumentation och kirurgisk teknik finns tillganglig pa begéaran fran COUSIN BIOTECH och dess
distributorer.

VIKTIGT
For mer information om anvandning av denna produkt, kontakta din -representant eller distributér.

KIRURGISKT INGREPP
Extraperitoneal reparation av brack
Exempel: Retrorectus natreparation av ventralbrack (Rives-Stoppa-tekniken).
Denna teknik utnyttjar bracksacken for att separera natet fran det intraabdominella innehallet.
- Superior till naveln, dissektionen utférs ovanfér den bakre rectus fascia och under rectusmuskeln.
- Nedanfor naveln sker dissektion i preperitoneala rummet p& grund av avsaknaden av en bakre rectus
fascia.
- Implantatet PROMESH® SURG ABSO VENT placeras i det nybildade preperitoneala rummet. 4D
Ventral®-natet har en riktad elasticitet:

-
*-“

Téjningsriktning

- Fixering av natet i muskelskiktet ovanfér, vid behov

- Peritoneum maste kontrolleras noga och inga defekter ska lamnas 6ppna, for att forhindra kontakt
mellan nétet och intraabdominalt innehall.

- Redon-dranering brukar anvéandas for aspiration. Den framre fascian forsluts. Om det finns spénning
kan incisioner anvandas

- Forslut skinnet.

- Anvand Redon-dranering for att fylla det preperitoneala rummet med en antiseptisk 16sning och séatt
agraffer p& draneringen i 1 timme.

- Ett bélte kan anvandas for att linda patientens buk i ett par dagar for att forstarka bukvaggen.
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Hasznalati utasitas hu
PROMESH® SURG ABSO VENT

FELIG FELSZIVODO PARIETALIS MEGEROSITO IMPLANTATUM
EXTRAPERITONEALIS
EGYSZER HASZNALATOS STERIL TERMEK
LEIRAS
A PROMESH® SURG ABSO VENT halok félig felszivodo extraperitonedlis parietalis megerésitd
implantatumok.

BEULTETETT ANYAGOK
Polipropilén (nem felszivodd kotott monoszal) — Poli-L-tejsav (felszivodd kotés)
Eredet: nem human és nem allati eredet(. Félig felszivodo.

JAVALLATOK
Hasi sérv vagy egyéb olyan fascialis sérulések helyrehozasara, amelyek tovabbi extraperitonealis erésitést
vagy athidalé anyagot igényelnek a kivant sebészeti eredmény eléréséhez.

MUKODESI ELV

A PROMESH® SURG ABSO VENT implantatum extraperitonedlis betltetésre lett tervezve.

A hélok biokompatibilisek és félig felszivodok. Elényiik, hogy vaghatok, rendkivil ellenallok a varratokkal
szemben és rendkivil rugalmasak.

ELLENJAVALLATOK
Ne Ultesse be intraperitonealisan.
Ne alkalmazza az eszkdzt az alabbi esetekben:

- barmely 6sszetevével - fert6zott tertlet, - terhesség,
szemben mutatott allergia,
- ndvekedésben Iévd gyermek, - véralvadasgatlo terapia,

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
Mas beliltethetd orvostechnikai eszk6zokhéz hasonléan ez az implantatum is okozhat nemkivanatos
mellékhatasokat, amelyek ismételt mitéti beavatkozast tehetnek szikségessé:

- Diszkomfortérzet/fajdalom - Sérvkitjulas - Hematéma - Reakci6 az idegen testtel szemben
- Fert6zés - Osszetapadas - A halé elmozdulasa - Irritaci6 a kozeli szervekben

- Gyulladas - Erodélas - A halo eldeformalddasa - Lymphocele

- Fistula kialakulasa - Seroma - Allergias reakcié

A HASZNALATTAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK

A 4D Ventral® implantatumok gyarilag sterilek (etilén-oxiddal sterilizalva).

Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolas és az eszkdz épségét (lehuzhatd tasakok). Csak akkor hasznalja az
eszkdzt, ha mind a csomagolas, mind pedig az eszkdz sértetlen.

Ne hasznalja az eszkozt, ha lejart a lejarati datuma.

A COUSIN BIOTECH nem véllal garanciat és nem tesz ajanlast a rogzités maédjara vonatkozéan. A halé
rogzitési pontjainak legaldbb 1 cm-re kell lennilik a halo szélétél, az egyes rogzitési pontok kozott pedig
szintén 1 cm-es tavolsagot kell hagyni.

Az eszkozt kizarolag a termék haszndlataban jartas sebész szakorvos lltetheti be (aki ismeri az anatomiat és
a viszceralis mitéti eljarasokat).

FONTOS: NE HASZNALJA FEL UJRA — NE STERILIZALJA UJRA

A termék cimkején feltiintetett informacidéknak megfeleléen a PROMESH® SURG ABSO VENT implantatumok
egyszeri hasznalatra szolgalnak. Ujrahasznalni és/vagy Ujrasterilizalni tilos (a lehetséges kockazatok tdbbek
kozott: a termék sterilitasanak elvesztése, fertézés kockazata, a termék hatékonysaganak elvesztése, a sérv
kidjulasa)

TAROLAS
Szaraz, napfénytél védett helyen, szobahémérsékleten, az eredeti csomagolasaban tarolando.
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AZ ESZKOZOK ELTAVOLITASA ES MEGSEMMISITESE

Az explantacionak és a kezelésnek az iso 12891-1:2015 ,Sebészeti implantatumok - sebészeti
implantatumok kinyerése és elemzése” szabvany 1. részében: ,Visszanyerés és kezelés” szerepld ajanlasok
betartasaval kell torténnie. Minden eltavolitott berendezést vissza kell kuldeni elemzésre a jelenlegi
protokolinak megfeleléen. Ez a protokoll kérésre rendelkezésre all a COUSIN BIOTECH-nél. Fontos
megjegyezni, hogy barmely olyan implantatum, mely nem kiildés el6tt kerlilt megtisztitasra és fertétlenitésre,
lezart csomagban kell bekildeni. Az eltavolitott orvosi eszkéz megsemmisitését a fert6zésveszélyes
hulladék artalmatlanitasi orszagaban érvényben |évé szabvanyoknak megfeleléen kell elvégezni. A nem
beultetett berendezés artalmatlanitasara nem vonatkoznak kilon ajanlasok. A masodik bekezdés az
informaciokérés vagy a panaszok esetére vonatkozik.

INFORMACIOKERES ES PANASZOK

A COUSIN BIOITECH mindségligyi szabalyait kovetve elkdtelezett az irant, hogy a magas mindségl orvosi
eszk6zOk gyartasa és szallitasa érdekében minden eréfeszitést megtegyen. Azonban, ha egy egészségigyi
szakember (Ugyfél, felhasznalo, beutal6 orvos sth.) panaszt vagy elégedetlenséget tapasztal egy termékhez
kapcsoléddan, a mindség, biztonsag vagy teljesitmény terén, a lehetd legrévidebb idén belll tajékoztatnia
kell a COUSIN BIOTECH-et. Valamely implantatum meghibdsodasa esetén, vagy amennyiben az
hozzajarult a paciensen fellép6 sulyos mellékhatasok kialakulasahoz, az egészségugyi kdzpontnak kdvetnie
kell az adott orszagban érvényben 1évd jogi eljarasokat, és a lehet6 legrévidebb idén belll tajékoztatnia kell
a COUSIN BIOTECH-et. Kérjuk, hogy barmely levelezésben tiintesse fel a referenciat, a tételszamot, a
referencia koordinatait és az incidens vagy panasz atfogo leirdsat. A prospektusok, a dokumentaciok és a
mtéti technika kérésre rendelkezésre all a COUSIN BIOTECH-nél és a forgalmazdinal.

FONTOS
A termék hasznalataval kapcsolatos tovabbi informaciéért forduljon a képviseletéhez vagy forgalmazdjahoz.

SEBESZETI ELJARAS

Extraperitonealis sérv miitét

Példa: A hasi sérv retrorectus halés matéti eljarasa (Rives-Stoppa-technikaval).

Ez a technika a sérvzsak hasznéalataval valasztja szét egymastél a halot és az intra-abdominalis tartalmat.
- A bemetszést a posterior rectus fascia félott €és a végbélizom alatt kell megejteni.
- A posterior rectus tok (sheath) hianya miatt a kéldok alatti bemetszés a preperitonedlis térben toérténik.
- Helyezze be a 4D Ventral® implantatumot az Ujonnan kialakitott preperitonedlis térbe. A PROMESH®

SURG ABSO VENT hél6 az egyik iranyba nyulik:

A nyulas iranya

-

- Ha szikséges, a hal6 a folétte Iévé izomréteghez régzithetd

- A peritoneumot gondosan ellenérizni kell, hogy ne maradjon rajta nyilt sérilés, mert csak igy
keriilhetd el, hogy a halé és az intra-abdominalis tartalom érintkezzenek egymassal.

- Altalaban szilkség van egy Redon drén elhelyezésére az aspiracio alatt. Zarja 6ssze az anterior tokot.
Feszllés esetén végezzen fesziilésmentesité bemetszéseket.

- Zarja 6ssze a bbért.

- Redon drén hasznalataval toltse fel a preperitonedlis teret antiszeptikus oldattal, majd zarja el a
dréneket 1 orara.

- Amig megerdsodik a hasfal, néhany napra 6sszefoghatja a beteg hasat egy 6vvel.
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Bruksanvisning no
PROMESH® SURG ABSO VENT

SEMI-RESORBERBART PARIETALT FORSTERKNINGSIMPLANTAT
EKSTRA-PERITONEAL
STERILT PRODUKT FOR ENGANGS-BRUK
BESKRIVELSE

PROMESH® SURG ABSO VENT nett er ekstra-peritonealt delvis resorberbare implantater for parietal
forsterking.

IMPLANTERTE MATERIALER
Polypropylen (ikke-resorberbart vevd monofilament) - Poly L-melkesyre (resorberbar vevning)
Opprinnelse hverken fra menneske eller dyr - semi-resorberbart.

INDIKASJONER
Reparasjon av brokk eller andre fasciale defekter som krever tilsetning av et ekstra-peritonealt forsterkende
eller bro-dannende materiale for & oppna @nsket kirurgisk resultat.

YTELSE

PROMESH® SURG ABSO VENT implantatet er utviklet kun for ekstra-peritoneal implantering.

Nettene er biokompatible og delvis resorberbare. De har fordelen av & kunne kuttes, av & ha en sveert hgy
motstand mot sutur og & ha en stor fleksibilitet.

KONTRAINDIKASJONER

Implanter ikke intra-peritonealt.

Ma ikke brukes i falgende tilfeller:

- Allergi for noen av komponentene - Infisert omrade - Graviditet
- Voksende barn - Behandling med antikoagulerende middel

UGNSKEDE BIVIRKNINGER
Som enhver implanterbar medisinsk enhet, kan ogsa dette implantatet skape mulige ugnskede bivirkninger
som kan fgre til ny operasjon:

- Ubehag/smerte - Gjentakelse - Hematom - Reaksjon pa fremmedlegeme

- Infeksjon - - Nettmigrering - Irritasjon av neerliggende organ
Adhesjonsdannelse

- Betennelse - Erosjon - Nettdeformering - Lymfocele

- Fisteldannelse - Serom - Allergisk reaksjon

FORHOLDSREGLER FOR BRUK

PROMESH® SURG ABSO VENT implantater leveres sterile (sterilisering med etylenoksid).

Inspiser integriteten for emballasje og enhet (inkludert poser). Ma ikke brukes ved forringelse av enheten
og/eller emballasjen.

M4 ikke brukes hvis enheten er utlgpt pa dato.

COUSIN BIOTECH tilbyr ingen garanti eller anbefaling nar det gjelder bruk av en spesiell type festemidler.
Festepunkter for nett bgr veere minst 1 cm fra kanten av nettet med 1 cm avstand mellom festepunktene.
Enheten ma kun implanteres av en kvalifisert kirurg oppleert i bruk av produktet (kunnskap om anatomi og
visceral kirurgi).

VIKTIG:IKKE FOR GJENBRUK -MA IKKE STERILISERES PA NYTT

Som det fremgar av produktets merking, er PROMESH® SURG ABSO VENT implantater kun for
engangsbruk. De kan ikke gjenbrukes og/eller resteriliseres (potensielle risiko vil veere uten & veere begrenset
til: tap av produktets sterilitet, infeksjonsrisiko, tap av produktets effektivitet, gjentakelse)

LAGRING

Ma lagres pa et tart sted vekk fra sollys og ved romtemperatur i originalemballasjen.

EKSPLANTERING OG ELIMINERING AV ENHETER
Enheter bgr uthentes og handteres i henhold til anbefalingene i 1ISO 12891-1:2015 "Implantater for kirurgi -
Uthenting og analyse av kirurgiske implantater" del: "Uthenting og handtering".
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Enhver eksplantert enhet ma returneres for analyse i henhold til gjeldende protokoll. Denne protokollen er
tilgjengelig pa foresparsel fra COUSIN BIOTECH. Det er viktig & merke seg at ethvert implantat som ikke ma
rengjares eller desinfiseres fgr avsending, ma pakkes i forseglet emballasje.

Den uthentede medisinske enheten m& avhendes i henhold til landets standard for avhending av
infeksjonsfarlig avfall.

Det er ingen spesifikke anbefalinger for avhending av en ikke-implantert enhet.

INFORMASJONSFORESPZRSLER OG KLAGER

I henhold til sine retningslinjer for kvalitet er COUSIN BIOTECH forpliktet til & gjgre alt i sin makt for a
produsere og levere en medisinsk enhet av hgy kvalitet. Imidlertid, hvis en helsefagarbeider (klient, bruker,
forskriver, osv.) har en klage eller grunn til & veere misforngyd med et produkts kvalitet, sikkerhet eller ytelse,
ma& de informere COUSIN BIOTECH s& snart som mulig. Hvis implantatet svikter eller det har bidratt til &
forarsake en alvorlig ugunstig reaksjon hos pasienten, ma helsesenteret fglge de juridiske prosedyrene for
det landet og informere COUSIN BIOTECH umiddelbart.

| all korrespondanse mé referanse, partinummer, kontaktpersons detaljer og en omfattende beskrivelse av
hendelsen eller klagen inkluderes.

Brosjyrer, dokumentasjon og kirurgisk teknikk er tilgjengelig pa forespgrsel fra COUSIN BIOTECH og dets
distributgrer.

VIKTIG
Kontakt din -representant eller -distributar for mer informasjon om bruk av dette produktet.

KIRURGISK PROSEDYRE
Ekstra-peritoneal brokkreparasjon
Eksempel: Reparasjon av ventral brokk med retrorectus-nett (Rives-Stoppa-teknikk).
Denne teknikken bruker brokksekken til & skille nettet fra intra-abdominalt innhold.
- Dissekering utfgres over navlestrengen og bakre rectusfascie, og under rectusmuskelen.
- Under navlestrengen inntreffer dissekering i det pre-peritoneale omradet grunnet mangel pa en
posterior rektusskjede.
- PROMESH® SURG ABSO VENT implantatet plasseres i det nydannede preperitoneale omradet.
4DVentral-nettet har en retningsbestemt elastisitet:

Retning av
elastisitet

- Festing av nettet, om ngdvendig, til muskellaget over

- Peritoneum ma grundig sjekkes, og ingen defekt i Peritoneum bgr forblir &pent for & forhindre kontakt
mellom nettet og intra-abdominalt innhold.

- Redon-drenering under aspirasjon brukes vanligvis. Anterior skjede lukkes. Hvis det er spenning til
stedet, kan avlastende snitt brukes

- Lukking av hud.

- Bruk redon-dreneringen til & fylle det pre-peritoneale omradet med en antiseptisk lgsning, og lukk
dreneringene i 1 time.

- Etbelte kan brukes rundt pasientens buk et par dager for a forsterke bukveggen.
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MHCTPYKLMNA NO NPUMEHEHUIO ru
PROMESH® SURG ABSO VENT

YACTUYHO PACCACBIBAIOLLUACSA UMMNNAHTAT ANS YKPENNEHUA NAPUETANBHON BPIOLLUHbI
3ABPIOLUMHHOE NMPOCTPAHCTBO
OOHOPA30BOE CTEPUIIbHOE U3OENUE
OMUCAHUE

CeTkn PROMESH® SURG ABSO VENT npeactaBnsoT coboit YacTUYHO paccachiBalolMecs MMnnaHTaThl
ONS YKpenneHns napueTanbHon OpoLMHbI, pa3melLaemble B 3a6pHOLLMHHOM NPOCTPaHCTBE.

MMNONAHTUPYEMbIE MATEPUATbI

MonunponuneH (HepaccacbiBatoLasicsl BA3aHasi XMpypruyeckas MOHOHWUTb) — Nonu-L-MonoYvHas kucrota
(paccacbliBarowasncs Bsiaka)

HeuenoBeyeckoro 1 HEXXMBOTHOFO NMPOUCXOXAEHMS — YaCTUYHO paccacbiBaOLLMIACS.

[Moka3saHus K NPUMEHEeHUo

Xvpyprnyeckoe neyeHue BEHTPanbHOW IPbKM MMM MHbIX pacumanbHbIX OedekToB, KoTopble TpebytoT
OOMONHUTENBHOIO  YKPEnneHnss B 3abplWMHHOM MPOCTPaHCTBE WKW  pasMelleHus COoeaNHUTENbHOro
mMaTepuana Ans JOCTUXeHUst Heo6XoAMMOro pesynbTaTa XMPYpPruiyeckoro BMeLlaTenbCcTBa.

XapaKTepucTukm

MmnnaHtatr PROMESH® SURG ABSO VENT paspabotaH Ans UMMNaHTauuyM  UCKMIOYMTENbHO B
3a0pHOLWNHHOM NPOCTPaHCTBE.

CeTkn sBnsioTCS OBMOCOBMECTMMBIMM U YacTMYHO paccacbiBarolmMMmucs. OHU OTNMHAOTCS BO3MOXHOCTbIO
Pe3Ku, BbICOKOM CTOMKOCTbIO K HAJTOXXEHWIO LLBOB M OOMbLUIOW rTMOKOCTbLIO.

MpoTnBONOKasaHusA

He ycTtaHaBnuvBanTe nmnnaHTaTt BO BHyTPUOPIOLIMHHOM MPOCTPaHCTBe.

He ncnonb3oBaTb B cnegyoLwmx cryyasx:

- Anneprusi Ha OgVH U3 KOMMNOHEHTOB - WHpMLMpOBaHHbIN y4acTok - bepemeHHoOCTb
- Pactywue petu - AHTUKOarynaHTHasi Tepanus

HexenaTtenbHble N060YHbIe AeACTBUSA

Kak v nio6oe apyroe nMnnaHTMpyemoe MeauUMHCKOe U3denue, AaHHbIA UMNIaHTaT MOXeT NpuBoanTb K
BO3HUKHOBEHMIO BO3MOXHbIX HEXernaTerbHbIX MOB0YHbIX AeNCTBUI, KOTOpble MOryT CTaTb NPUYMHON
HeoBX0aMMOCTHM NMOBTOPHOIO NPOBEAEHUS onepaLum:

- OnckomdopT/60nb - Peungue - lemaTtoma - Peakunsa Ha yyxepogHoe Teno

- NHdekuus - Obpa3zoBaHue cnaek - CmeLLeHne ceTkn - PasppaxeHue cocegHero opraHa
- BocnaneHnue - 3basBneHne - JedopmuposaHme ceTkm - numcouene

- OBbpasoBaHue cBuLLEI - Cepoma - Annepruyeckas peakums

Mepbl NPpeaOCTOPOXKHOCTU NPU UCNONTb30BaHUU

MmnnaHtatel PROMESH® SURG ABSO VENT nocTaBnsiloTcs  CTepuiibHbIMKM  (CTepununsaumst
3TUNEHOKCNOOM).

Mepen ucnonb3oBaHUeM MpPOBEpPbTE LENOCTHOCTb M3Oenusa 1 ynakoBku (cawe). He ucnonb3yinte B cnydae
noBpexaeHus nsgenus n (Unu) ynakosku.

He ncnonb3yiTte, ecnvn UCTEK CPOK XpaHEeHNs n3genus.

COUSIN BIOTECH He p[aeT HUKakmMX rapaHTMi WM pekoMeHZauun B OTHOLLUEHUW WCNOSNb30BaHUSA
onpegeneHHoro cnocoba ukcaunm. Tovkn PUKCaLMn CETKN OOMKHbI HAXOAUTbLCA Ha PAcCTOAHUM HE MeHee
1 c™m OT Kpas ceTku ¢ warom 1 cm mexgy Toukamu.

HdaHHoe wusgenve noanexvt WMMMaHTauMum XuMpyprom C Heobxooumow And MCNonb30BaHWs uM3genus
KBanudmkaumen (3HaHMe aHaToOMUN 1 BUCLIeparibHON XMpypruu).

BAXHO: HE UICNOJNIb3YUTE NOBTOPHO - HE MNOABEPITANTE NOBTOPHOW CTEPUNU3ALIUU

Kak ykasaHo Ha MapkupoBKke u3genusi, umnnadtatel PROMESH® SURG ABSO VENT npegHasHayeHbl
WCKNIOYNTENBHO AMs1 OAHOPa30BOro Mcnonb3oBaHuss. OHW He OOIDKHbI MCMOMb30BaTbCA MOBTOPHO U (Mnn)
noasepraTtbCA MOBTOPHOW CTepunusaumm (noTeHumanbHble PUCKM MOrYT BKMOYATb, MOMUMO MpPOYero:
HapyLleHWe CTEPUIbHOCTU N3AeNUd, pUCK MHADULMPOBAHUS, CHUXKEHNE 3P(PEKTUBHOCTY U34enus, peunamns)
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XpaHeHue
XpaHnUTb B CYXOM TEMHOM MECTE MpU KOMHATHOWM TeMNepaType B OPUrMHANBHON yNaKoBKe.

U3BNEYEHMUE u ytunusauusa U3OEJUN

OKcnnaHTaumio U MaHUMynsaumm cregyeT BbIMOMHATbL B COOTBETCTBUMM C pekoMeHaaumsimm 1ISO 12891-1:2015
«MmnnaHTatbl gns xmpyprun. 13aBneveHme 1 aHanma Xmpypruyeckux nMmnnaHtatoB» Yacte 1: «A3eneveHue u
nopsgoK obpatleHns».

Jlloboe M3BneyeHHoe u3genve HeobxoauMO OTMpaBuUTb OBpaTHO ANSA aHanu3a CorflacHoO AEWCTBYHOLLEMY
npotokony. lpoTtokon MoxHo nonyduts B kKomnaHu COUSIN BIOTECH no gononHutenbHOMy 3anpocy.
BaxHO OTMeTUTb, 4TO nOON MMNMNaHTaT, KOTOpblA MNeped OTNPaBKOM He Oblfl  OYMILEH WU
npoaesnHULNPOBaH, OJMKEH HAXOOUTLCS B repMETUYHON yNakoBKe.

VM3BneyeHHoe MeauLUMHCKOE wu3genve HeobxoaMMo yTUNM3MpoBaTb B COOTBETCTBUM C OEWCTBYHOLLMMU
rocygapCTBEHHbIMU CTaHAapTamu Mo yTunmn3auumn MHEKLMOHHO-0NACcHbIX OTXOO0B.

[nga yTunusaumm yCTponcTB, HE NOABEPTLLMXCS UMMNAHTaUun, ocobble pekoMeHaaumnm OTCYTCTBYHOT.

3anpoc nHdopmaumm u NpeTeH3umn

B cootBeTcTBUM C nonutukor B obnactu kadectBa, komnaHms COUSIN BIOTECH obs3yetca npuHumaTth
BCe Mepbl ANA NPOM3BOACTBA M MOCTaBKN Ka4YeCTBEHHbIX MeAMLUHCKMX MaTepuanos. Ecnu, Tem He meHee,
kakoe-nnubo nuuo oTpacnu 30paBoOOXPAHEHUS (KNWEHT, MONb3oBaTenlb, KOHCYMbTaHT W Np.) uUMeeT
npeTeHsnio Nnbo NpuYnHy Ans HeyooBMETBOPEHHOCTM u3genvem B NriaHe kadvecTtBa, 6e3onacHoCTV unu
XapaKTepPUCTUK, OHO OOIMKHO MHopMupoBaTb 06 aToM komnaHmio COUSIN BIOTECH B camble kopoTkue
CPOKM.

B cnyyae aucoyHKUMM wWMMnaHTata WM ecnvM OH NocnocobCTBOBan BO3HWKHOBEHWMIO CEPLE3HOro
HeenaTenbHOro AenNCTBUS ANA NauMeHTa, MeAVLMHCKOE YYpeXaeHne OOMKHO creaoBaTh YCTaHOBIEHHbIM
3aKOHOM JENCTBYOLUM B CTpaHe npoueaypamM 1 uHpopmuposate 06 aTom komnarnmio COUSIN BIOTECH B
caMble KOPOTKME CPOKW.

B cnyyae nepenuckun npocbba ykasbiBaTb 0603Ha4YeHWe, HOMEpP MNapTUKW, KOHTAKTHble OaHHblE
COOTBETCTBYIOLLErO NMLA, a Takke geTarnbHOe OnncaHme MHUMAEHTa U NpeTeH3uun.

Bpoltopbl, OOKYMEHTbl M TexHMKa ornepauun NpedocTaBnstoTcss no 3anpocy B komnanuto COUSIN
BIOTECH u ee guctpubbtotopam.

Mpn HeobxooMMOCTU MONYyYEeHUss OOMOMHUTENBHON MHGOPMaLMKM obpaTuTecb K AUCTpUOLIOTOPY NMbo B
npeacrtasutensctBo komnaHum «COUSIN BIOTECH» B Bawem peruoHe, nubo HenocpeacTBEHHO B
komnaHuio «COUSIN BIOTECH» no agpecy B IHTepHeTe contact@cousin-biotech.com.

BAXHO

3a nogpobHon nHpopmaumen 06 ncnone3oBaHMM M3genusa obpallanTech K NpeacTaBuTeNo Unu
anctpubsiotopy komnaHum COUSIN BIOTECH.

Xupypruyeckas npoueaypa

Xupypruueckoe neveHue rpbik B 3a6poLIMHHOM NPOCTPaHCTBe

Mpumep. MNMnacTuka BeHTpanbHbIX FPbRK C UCMONb30BaHWEM CETHYAaThIX MMNIaHTaToOB B 3a6PHOLLMHHOM
npocTtpaHcTBe (MeTog Pue3a-Ctonna).

B aTOM MeToa€e rpbbkeBOM MELLIOK UCNONb3yeTCs AN OTAENEHNs] CETKU OT BHYTPMOPHOLLHOrO COAEPKNMOrO.
- Hapgpes BbinonHseTcs Bbile nynka Haj 3agHen npsamMon dacumen u nog npsiMon MblLULEN.

- Hwxe nynka Hagpes npoxoauTt B NpeabproLIMHHOM NPOCTPaHCTBE M3-3a OTCYTCTBUS 3afHelN NpsiMON
MbILLILbI.

- Wmnnantat PROMESH® SURG ABSO VENT nomeljaeTcd B TOMbKO 4YTO CAOPMUPOBAHHOE
npen6proLwMHHOe npocTpaHcTBo. CeTka 4DVentral obnagaet HanpaBneHHOW 3NaCTUHHOCTbIO:

Hamnpasnenue
JIACTUYHOCTH

- [lpn HeobxoanMoOCTH, PUKCaLUSA CETKN K PpacroNOXKEHHOMY Bbille MbILLEYHOMY CIIOH0.
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BprlowHyto nonoctb crniegyeT TwatenbHO nposeputb. [py 3TOM HW OAUH AedeKkT OpHoLWuHbI He
OOMKeH OCTaBaTbCHA OTKPbITbIM, YTOObI NPeaoTBpaTUTbL MOBON KOHTaKT CETKM C BHYTPUOPIOLWHBLIM
COAEPKNMbIM.

O6bIuyHO ycTaHaBnmBaeTcs ApeHax PegoHa. MNepegHas obonoyka 3akpbiBaetcs. Ecnu npucytcreyet
HaTsXeHne, MOXHO MCMNonb3oBaTb paccnabngowme Hagpesbl

HanoxeHne KOXHbIX LLBOB.

Wcnonb3ys papeHax PepoHa, 3anonHWTe npeabplolUMHHOE MNPOCTPAHCTBO — aHTMCEMTUYECKUM
pacTBOPOM M YCTAHOBUTE 3aXUMbl Ha ApeHax Ha 1 4ac.

Ha OptoLHyt0 NoNocTb NauMeHTa MOXHO Hamnoxutb 6aHAaX Ha HEeCKONbKO AHEeW, 4YTOBbl yKpenuTb
OPIOLLIHYIO CTEHKY.
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IHCTPYKLUIiA i3 3aCTOCYBaHHA uk
PROMESH® SURG ABSO VENT

HAMNIBPO3CMOKTYBAHUM IMNNAHTAT ANA MAPIETANbHOIMO YKPINNEHHA
EKCTPANEPUTOHEAIbHUN
CTEPUNbHUIA NPOAYKT OQHOPA30BOIO BUKOPUCTAHHS
onuc

Citkn PROMESH® SURG ABSO VENT — Lie ekcTpanepuToHearibHi Y4aCcTKOBO PO3CMOKTYBaHi iMnnaHTaT ans
napieTanbHOro ykpinmneHHs.

MATEPIANIV ONA IMNJAHTALLI

MoninponineH (HepPO3CMOKTYyBaHa MOHOHUTKA Yy BUrNAAi CiTkM) — Nonimep Ha OCHOBI L-MOMOYHOI
KNCNOTK (PO3CMOKTYBaHa CiTka)

He € ntoacbkoro Yn TBapuHHOMO NOXOMAXKEHHS. — HaniBpoO3CMOKTYBaHi.

NOKA3AHHA

XipypriyHa kopekuis BeHTparnbHOI rpyxi abo iHwmx dacuiansHux gedekTis, aki noTpebyoTb AoaaBaHHS
eKcTpanepuToHeanbHOro 3MilHoBansLHoro abo 3'egHyBanbHOro MaTepiany 3 MeTo OTpUMaHHA 6axxaHoro
pe3ynbTaTty XipypriyHOro BTpyYaHHs.

NMPAKTUYHE 3ACTOCYBAHHA

IMnnaHTat PROMESH® SURG ABSO VENT npuaHayeHuin BUKIIOYHO A eKCTpanepuToHearnbHoi
iMnnaHTadii.

CiTkn € BiocymicHMMM Ta YacTKOBO PO3CMOKTyBaHMMM. [1o nepeBar cnif BigHECTU: MOXIMBICTb 0OPIi3kM 0O
noTpibHOro po3mipy, Haa3BMYaNHO BMCOKY CTIMKICTb A0 LLUOBHOrO Martepiany, BENUKY FHYYKICTb.

MPOTUMNOKA3AHHA

He imnnaHTyBaTu iHTpanepuToHeanbsHo.

He 3acTtocoByBaTu B HAaCTYMNHMX BMNagKax:

- aneprist Ha Oyab-SIKWIA i3 KOMMOHEHTIB; - MiCueBMIA 3ananbHUiA NPOLEC; - BariTHICTb;
- nigpocTatoui gitu; - @aHTUKOarynsiHTHa Teparnisi.

HEBAXAHI NOBIHI EQEKTU
Ak | Byaob-aKUA iMNNAaHTOBaHUA MeAMYHUIA NPUCTPIN, LeW iMNnaHTaTt 3gaTHUIA BUKITMKATU NOSIBY MOXIMBUX
HebaxxaHMx NOBIYHMX peaKLUin, SKi MOXYTb NPU3BECTM OO MOBTOPHOI onepaLii, Hanpuknaa:

- auckomaopT/6ins; - peunauns; - remaTtoma; - peakuist Ha YyXXopigHe Tino;

- iHbekKUis; - YTBOPEHHS CMANoK; - 3MiLLEHHS CiTKY; - NoApasHEHHS MPUNErIoro opray;
- 3anarneHHs; - epoais; - gedopmauis citkm; - nimcouene

- YTBOPEHHSA picTyn; - cepoma; - anepridyHa peakuis.

3ACTEPEXEHHA NMPU 3ACTOCYBAHHI

ImnnaHTath PROMESH® SURG ABSO VENT nocTaBnsoTbCsa CTepUrnbHUMU (CTepunisallis okcuaom
eTUneHy).

Mepen BMKOPUCTaHHAM Crlig NepeBipMTU LiNICHICTb YNakoBKU Ta NPUCTPOIO (30Kpema nakeTu, Lo
BiALIAPOBYOTLCS). He BUKOPUCTOBYITE y pasi MOLWKOAKEHHS MPUCTPOLO Ta/abo ynakoBKu.

He BuKopucTOBYIMTE, AKLLO TEPMIH MPUAATHOCTI NPUCTPOIO 3aKiHYMBCS.

KomnaHiss COUSIN BIOTECH He Hagae »OAHWX rapaHTid YM pekoMeHaauin Woao BUKOPUCTaHHS Oyab-aKoro
KOHKpeTHoro Tuny dikcadii. Micus dikcauii ciTkv NoOBUHHI 3HaXoAUTUCA Ha BiACTaHi He MeHLwe 1 cMm Big Kpato
CiTKM 3 iHTepBanom 1 cMm M Toukamm doikcauii.

Llet npucTpii Mae ByTn iMnnaHTOBaHWI TiNbKW KBanidhikoBaHMM Xipyprom, siKMin NMpoNLLIOB MiArOoTOBKY 3
BMKOPUCTAHHA NPOAYKTY (3i 3HAHHSAM aHaTOMIi Ta BicLepanbHoi Xipyprii).

BAXITINBA IHOOPMALIA: SABOPOHAETLCA MOBTOPHE BUKOPUCTAHHA - BABOPOHAETHCA
NOBTOPHA CTEPUNISALIA

£k 3a3Ha4YeHo Ha mapkyBaHHi BUpoBY, imnnaHtath PROMESH® SURG ABSO VENT npusHadeHi nuiie ans
O[HOPa30BOro BMKOPUCTaHHSA. 3abOpOHAETECA NOBTOPHE BUKOPUCTaHHSA Ta/abo cTepunisauis iMnnaHTaTis
(NOTeHLiMHI pU3MKK BKNIOYaOTb, MOMIXK IHLIOrO: BTpaTy CTEPUIBLHOCTI NPOAYKTY, PU3KK iHAIKYBaHHS, BTpaTy
eeKTUBHOCTI NPOAYKTY, BUHUKHEHHS PELMONBIB).
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3BEPIFAHHA
306epiratn B CyxoMy, 3ax1LLEHOMY Bif, COHSYHOrO CBiTNa MicLi, 3a KIMHaTHOI TemnepaTypu, B OpUriHanbHin
ynakoBLi.

IMNaHTyBaHHA NPUCTPOIB Ta iX BUAANEHHA 3 OpraHiamy

Mpuctpoi cnig BunyyaTn 3 opraHiamy Ta ob6pobnaty BignoBigHO OO0 pekomeHpauin 1ISO 12891-1:2015
«IMnnanTatM gnsa xipyprii — BUNyYeHHS Ta aHani3 xipypriyHux iMnnaHTaTtiB», YactuHa 1: «BunydeHHs Ta
NOPSIAOK NOBOXKEHHSA».

Byab-AK1Mn BUNyYeHUIN 3 OpraHiamy NpUCTpii HeobXiAHO NOBEPHYTU ANA NPOBEAEHHS aHani3dy 3rigHO YMHHOIO
npotokony. Llei npotokon goctynHun 3a 3anutom Big komnaHii COUSIN BIOTECH. Baxnueo 3ayBaxuTu,
Wwo Oyab-skui iMnnaHTaT, WO He MOXHAa O4YuLLyBaTh YM Ae3iHdikyBaTu nepepn BignpaBneHHsM, HeobxigHo
NMOMICTUTU B repMETUYHY YNaKOBKY.

BunyyeHun megnyHuii npucTpin NOTPIOHO yTwnidyBaTU 3rigHO 3i CTaHAapTamMu KpaiHu LWoAdo yTunisauii
iHdbeKUinHNX Biaxoais.

KOHKpeTHMX pekomMeHgaui Wwoao ytunisadii HeiMnnaHToBaHOro NpPUCTpoto He nependayeHo

IHdbopmaLinHi 3anuTK Ta ckaprm

HoTpumytounce cBoei noniTukm wopo skocti, komnaHia COUSIN BIOTECH nparHe goknactm mMakcumym
3ycunb Ans BUPOOHMUTBA Ta MOCTAYaHHA BUCOKOSIKICHOrO MeauyHOro npuctporo. OfgHak, sKLWO MeaunyHWUi
npauiBHUK (KNiEHT, KOPUCTYyBaY, fikap TOLWO) Mae ckapry abo nNpuynHy HEBOOBOMEHHS MPOOYKTOM 3 TOYKU
30py SIKOCTi, O6e3nekn 4m ekcnnyaTauiiHux XapakTepucTuK, MOMy HeobXigHO sikomora LuBUALLE MOBIAOMUTU
npo ue komnaHito COUSIN BIOTECH. Y pasi Buxogy 3 nagy iMnnaHTaty abo SKWO BiH CTaB NPUYMHOIO
BMHUKHEHHSI CEpMO3HOI HebaaHoi peakuii y nauieHTa, MeguYHUI LEeHTP MOBWHEH [OTpuMyBaTUCS
3aKoHOOABYMX Mpoueayp 3a3Ha4veHoi KpaiHm Ta HeranHo crnosicTuth komnarito COUSIN BIOTECH.

3 mMeTolo 3[iiCHEHHST KOpPeCNOoHAEHLIi, Oyab nacka, BKaXiTb NOCUNAHHSA, HOMep MapTii, PEKBI3UTWN KOHTAKTHOI
0cobM Ta BUYEPMHUIA ONUC IHUUOEHTY YN CKapru.

Bpolypu, AokymMeHTauia Ta XipypriyHa TexHika gocTynHi 3a 3anuTtom Big komnarii COUSIN BIOTECH Ta ii
ancTpub'toTopiB.

BAXINBA IHOOPMALIIA
[nga oTpymaHHA goaaTkoBoi iHopmaLil LWOAO BUKOPUCTaHHS LibOoro npoaykty, 6yap nacka, 3B'sxiTbcs 3
oiLiHUM NpeacTaBHMKOM abo aucTprb'toTOPOM KOMMaHii.

XIPYPINYHA MPOLIEAYPA

ExcTpaneputoHeanbHa XipypriyHa Kopekuisa rpuxi
Mpuknaa: PeTpom'sizoBa ciTyacTa XipypriyHa Kopekuisi BEHTparnbHOI FpYiKi MPSAMOro M'si3a xumBoTa (3a
meTogom Pis3a-Ctonna).
3a Uieo METOANKOI rPUKOBUIA MiLLIOK BUKOPUCTOBYETLCS A1 BiJOKPEMITEHHS CiTKU Big BHYTPILLHLOYEPEBHOIO
BMICTY.
- Bwuwe nynka npoBoanTbCA PO3TUH HaA 3aAHbOK haclied NpsAMOro M's3a XuMBoTa Ta nig NpAMUM
M'SI30M >XMBOTA.
- Hwxkue nynka po3TMH BWKOHYETLCS Yy nepegvYepeBMHHOMY MPOCTOPIi, OCKIMbKM TaMm BIiACYTHS 3aHs
dacuia npaMoro M'a3y xuBoTa.
- ImnnaHtat PROMESH® SURG ABSO VENT po3MillyloTb Y HOBOCTBOPEHOMY NepeayYepeBMHHOMY
npoctopi. Citka 4DVentral mae opieHTOBaHy enacTUYHICTb:

Hanpsmox
PO3TATYBAaHHA

- 3a HeobxigHocTi BigbyBaeTbCA NPUKPIMNMEHHS CITKW 40 M’A30BOro LWapy, PO3MiLLEHOro BuLLe.

- HeoObxigHO peTenbHO NepeBipuTM OYEPEBUHY | HE 3anuLIaTh XOOHUX AedekTiB y Hii, wob 3anobirtu
OyOb-SKOMY KOHTaKTY MiX CiTKOI Ta BHYTPILULHbOYEPEBHMM YMICTOM.

- 3asBumyan po3milytoTb acnipoBaHi apeHaxi Tuny «PegoH». PaHy Ha nepegHii o6omnoHui npsiMoro
M'A3y XKMBOTa 3aKkpuBatoTb. [Mpu HAABHOCTI HATAry MOXHa 34INCHATX po3cnabnsatodi po3pisu.

- 3akpuTTs paHu.
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BukopuctoBytoun apeHaxi Tuny «PedoH», 3anoBHITb nepegyepeBUHHUW MPOCTIP aHTUCENTUYHUM
PO3YMHOM i 3aTUCHITb ApeHax Ha 1 roguHy.

[MpoTsrom KinbkoX AHIB MOXHa BUKOPUCTOBYBATM MOSAAC ANs OOropTaHHs XXMBOTa MauieHTa, wWwob
3MILHUTUN YepPEeBHY CTiHKY.
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NOTES :




NOTES :




NOTES :




|Mat| PP |PLLA |

en Polypropylene + poly L lactic acid
fr Polypropyléne + acide poly L lactique
de Polypropylen + Poly L Milchsaire
it Polipropilene + acido poli-L-lattico
es Polipropileno + acido poli-L-lactico
€A MoAuTtrpoTTruAévio + TTOAU L-yaAakTIKO 0gU
nl Polypropyleen + poly L Melkzuur
pt Polipropileno + acido polilactico
ro Polipropilena + L poli acid lactic
pl Polipropylen + kwas L-polimlekowy
sl Polipropilen + Poli-L-mle¢na kislina
cs Polypropylen + kyselina polymlé&na
da Polyproylene + poly L maelkesyre
fi Polypropeeni + Poly L Maitohappo
tu Polipropilen + Poli L Laktik Asit
sv Polypropen + Poly-L-mjolksyra
sk Polypropylén + kyselina poly-L-mlie¢na
hu Polipropilén (nem felszivodo kététt monoszal) — Poli-L-tejsav (felszivodo kotés)
no Polypropylen + Poly L-melkesyre
ru |_|OJ'IVII'Ip0I'IMJ'IeH + nonu-L-monoyHas kucnota
uk MoninponineH + MNoniMep Ha OCHOBI L-MOMOYHOT KUCNOTH
CN | RAEEG (AR E RSB ) - EiRBIE (AIRKERY )
ar (oabmia¥) 3aleY Ji6 Lk L eLiSOl) iann aania - (pabaia¥ saley G e solal 1ak) clurs s I
1639
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive
93/42/EEC
fr Marque CE et numéro d’identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive
93/42/CEE
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG uber Medizinprodukte
it Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto & conforme ai requisti essenziali della Direttiva
CEE/93/42
es Marca CE y nimero de identificaciéon del Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la directiva
93/42/CEE
€A ZAuavon CE kal apiBudg avayvwpiong Tou KOIVOTToINUEVOU opéa. To TTPOidV CUUKOPPWVETAI JE TIG BACIKEG OTTAITACEIG TNG
QOdnyiag 93/42/EEC yia Ta 1aTpOTEXVOAOYIKE TTPOIOVTA
nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn
93/42/EEG
pt Marca CE e nimero de identificagdo do organismo notificado. O produto estd em conformidade com os requisitos essenciais da
diretiva dos Dispositivos médicos 93/42 /| EEC
ro Marcaj CE si numar de identificare al organismului notificat. Produs in conformitate cu cerintele esentiale ale Directivei 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale.
p| Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt spetnia wszystkie istotne wymogi dyrektywy dotyczacej wyrobéw
medycznych 93/42/EWG
sl Oznaka CE in identifikacijska Stevilka priglaSenega organa. Izdelek je skladen z vsemi pomembnimi zahtevami Direktive sveta
93/42/EGS o medicinskih pripomockih
cs Znacka CE s Cislem notifikovaného organu. Tento vyrobek splfiuje nezbytné pozadavky smérnice rady €. 93/42/EHS o
zdravotnickych prostfedcich
da CE-meerke og identifikationsnummer for det underrettede organ. Produktet er i overensstemmelse med de grundleeggende krav
tilhgrende direktivet vedr. medicinske enheder 93/42/EEC
fi CE-merkinta ja ilmoitetun elimen tunnistenumero. Tuote vastaa laékinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY olennaisia
vaatimuksia
tu Onayl Kurulugun CE isareti ve kimlik numarasi. Urlin Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC’nin temel sartlari ile uyumludur
sV CE-maérkning och identifikationsnummer fér anmélt organ. Produkten uppfyller de vasentliga kraven i direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter
sk Znacka CE a identifikacné Cislo notifikovaného organu. Vyrobok vyhovuje zakladnym poziadavkam smernice 93/42/EHS o
zdravotnickych poméckach
hu CE-jeldlés és a hatdsagi szerv azonositészama. A termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 93/42/EGK iranyelv
alapveté kdvetelményeinek
no CE-merke og identifikasjonsnummer for kontrollorgan Produktet overholder vesentlige krav i direktiv for medisinsk utstyr
93/42/EEC
ru 3Hak CE 1 ngeHTndunkaumnoHHbIn Homep HOTUMUMPOBaHHOIO opraHa. Msgenue cooTBeTCTBYET OCHOBHbLIM TpeboBaHUSAM
avpektuBbl 93/42/EEC Ha megunumHckme npubopsl, ycTporcTea, obopyaoBaHue
uk MapkyBaHHsi CE Ta igeHTudikaLiinH1in HoMep opraHy TexHi4Hoi ekcnepTuan. Bupib Bignosigae oCHOBHUM BUMOram AUPEKTUBM
Loao meanyHux Bupobis 93/42/EEC
cn CE IS AENMANIRFIS - FmiFa (BEI78MIES 93/42/EEC) MIEARER
ar 93/42/EEC auhll 3 jeaY) 4 5il dpulsl) illliall ga geinall (380 5 saainall gally Galal) iy il o855 CE dars_sY) lieal sall dailae 2adle
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en- Symbols used on labelling ro- Simboluri utilizate in etichetare sk— | Symboly pouZité na obale
fr- Symboles utilisés sur I'étiquette pl- | Symbole stosowane na etykietach hu- | A cimkéken hasznalt szimbélumok
de- Erklarung der Symbole auf der Verpackung sl— Simboli uporabljeni na oznakah no- | Symboler som brukes pa etiketter
it- Simboli usati sull’etichetta cs— | Symboly pouzité na titku ru— | OBo3HayeHus1, UCNONb3yeMble HA MapKUPOBKe
es- Simbolos utilizados en la etiqueta da— Symboler pé etikettering uk— | CumBOnNM, L0 BUKOPUCTOBYHOTHCS NPU MapKyBaHHi
eA.- ZUpBoAa TTOU XPNOIPOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG fi— Etiketeissa kaytetyt symbolit cn— e FpKe
nl- Op de etikettering gebruikte symbolen tu— Etikette kullanilan semboller
pt— | Simbolos utilizados no rétulo Ssv— Symboler som anvands pa méarkningen ar— Gealdl e st pe )
& REF
en- | Batch number See instructions for use Reference on the brochure Manufacturer
fr- Numéro de lot Attention, voir notice d’instructions Référence du catalogue Fabricant
de- Chargenbezeichnung Gebrauchsanweisung beachten Artikelnummer Hersteller
it- | Numero di lotto Leggere attentamente le istruzioni Codice del catalogo Produttore
es- NuUmero de lote Ver instrucciones de uso Referencia del catalogo Fabricante
eA.- | ApiBuog Traptidag Mpoooxn, BA. UAAGDIO 0dNnyILV Ap1Bp6g kataAdyou KaraokeuaoTig
nl— Batchnummer Zie gebruiksinstructies Referentie in de brochure Fabrikant
pt—= | Numero do lote Ver as instrugdes de utilizagao Referéncia na brochura Fabricante
ro- Numar de lot Consultati instructiunile de utilizare Referinta brosura Fabricant
pl- Numer partii Zob. instrukcja uzytkowania Numer referencyjny na broszurze Producent
sl- | Stevilka serije Glejte navodila za uporabo Referenca v broSuri Proizvajalec
cs— | Cislo 8arze Viz navod k pouziti Prostuduijte letak Vyrobce
da— | Batchnummer Se anvendelsesinstruktioner Henvisning p& brochuren Producent
fi— Erdnumero Katso kayttoohje Esitteen viite Valmistaja
tu— Parti numarasi Kullanim talimatlarina bagvurun Katalog numarasi Uretici
sv— | Partinummer Se bruksanvisningen Katalogreferensnummer Tillverkare
sk— | Cislo 3arze Pozri navod na pouZzitie Referencia na brozuru Vyrobca
hu- | Sarzsszam Lasd a haszndlati utasitast Referencia a brostran Gyart6é
no— Partinummer Se bruksanvisning Referanse i brosjyre Produsent
ru— | Homep naptun CM. UHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUI0 Ccbinka Ha GpoLutopy MpoussoanTens
uk— | CepiiiHuit Homep IHCTpyKUis i3 3acTocyBaHHs MocunaxHsa Ha GpoLuypy BunpobHuk
cn— | S WA FLovsE FEB
ar— Gealdl e Rzt 550 M) ALY e ki /) aal aiaadl gall
L =
=
T ® 2K
en- Keep in a dry place Use before: year and month Do not reuse Keep without sunlight
fr- A stocker dans un endroit sec Utiliser jusque : année et mois Ne pas réutiliser A stocker a I'abri de la lumiére du soleil
de- Vor Nasse schitzen Verwendbar bis : Jahr und Monat Nicht zur Wiederverwendung Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern
it- Conservare in un luogo asciutto Da usare entro : anno e mese Monouso Conservare al riparo dalla luce solare
es- Almacenar en un lugar seco Utilizar antes de: afio y mes No reutilizar - uso tnico Mantener alejado de la luz solar
€A.- DUAGETE TO TTPOIdV PaKpIG aTd TV vypadia Huepopnvia Afgng: étog kai prjvag Na pnv emavaypnoigoToieital Mpo@UAGETE TO TIPOIGY aTI6 TO PWG
nl— Op een droge plaats bewaren Te gebruiken véor: jaar en maand Niet hergebruiken Vrij van licht houden
pt— Manter num local seco Utilizar antes de: ano e més Néo reutilizar Manter ao abrigo da luz solar
ro- A se pastra la loc uscat A se utiliza nainte de: anul si luna A nu se resteriliza A se pastra ferit de lumina
p- Przechowywac w suchym miejscu Uzy¢ do dnia: rok i miesigc Nie uzywaé ponownie Chroni¢ przed $wiattem
sk Hranite na suhem mestu. Rok uporabe: leto in mesec Izdelek ni za ponovno uporabo Hranite na mestu brez svetlobe.
cs— Uchovavejte v suchu PouZitelost do: rok a mésic NepouZivejte opakované Chrarite pred svétiem
da— Opbevares pa et tart sted Holdbar til: & og méned Ma ikke genbruges Holdes uden for lys
fi— Séilytettava kuivassa Viimeinen kayttépaivamaaréa: vuosi ja kuukausi Ei saa kayttaa uudelleen Silytettava poissa valosta
tu— Kuru bir yerde saklayin Son kullanim tarihi: Yil ve ay Yeniden kullanmayin Isiga maruz birakmayin
Ssv— Forvaras torrt Bast fore: Ar och m&nad Ateranvand inte Forvaras morkt
sk— Skladujte na suchom mieste Datum spotreby: rok a mesiac Nepouzivajte opakovane Skladujte na mieste mimo sIne¢ného Ziarenia
hu— Tartsa szaraz helyen Lejarati datum: év és hénap Ne hasznalja fel djra Fénytol védett helyen tartsa
no— Oppbevares tart Bruk for: & og méned Ikke til gjenbruk Holdes vekk fra lys
ru— XpaHuTb B CyXOM MecTe CpOK XpaHeHus: rog u mecsu He ucnonb3oBatb NOBTOPHO XpaHMTb B TEMHOM MecTe
uk— %%”gﬁ"ﬁﬁag é‘%"v micul TepMmiH npuaaTHOCTiI: piK i MicALb 3a60pOHAETLCA NOBTOPHE BUKOPUCTAHHS 36epiraTin B 3aXMLiEHOMY BiA CBIiTNa Micui
cen— MR AERK - BEOER BENEEER AT
e e ki
ar- ) el s il 108 iall pasial sl Y o gl o Ipmy s}
en- | Do not use if the packaging is damaged Do not re-sterilize Sterilized by ethylene oxide
fr- Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé Ne pas restériliser Produit stérile. Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne
de- Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist Nicht resterilisieren Sterilisation mit Ethylenoxid
it- | Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato Non risterilizzare Il prodotto e sterile. Sterilizzazione : Ossido etileno
es- | No utilizar si el envase esta dafiado No esterilizar de nuevo Esterilizado por 6xido de etileno
eA.- Na pnv xpnoigoTroigital, EGv N CUCKEUAGia £XEl UTTOOTEI KATTOI Na pnv ETTOVaTTOOTEIPWVETAI Z1eipo Tpoidv. MéBodog amoaTeipwong: alBuAevogeidio
nl- | BAGBNn Niet opnieuw steriliseren Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pt— | Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is Né&o reutilizar Esterilizado por 6xido de etileno
ro- | Nao utilizar se a embalagem estiver danificada A nu se resteriliza Sterilizat cu oxid de etilena
pl- | Anu se utiliza n cazul in care ambalajul este deteriorat. Nie sterylizowa¢ ponownie Sterylizowane tlenkiem etylenu
sl— Nie uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone Ne sterilizirajte ponovno. Sterilizirano z etilen oksidom.
cs— | Ne uporabljajte, e je embalaza poskodovana. Neprovadéjte opakovanou sterilizaci Sterilizovano etylenoxidem
da— Nepouziveite, je-li baleni poskozené Undgé gensterilisering Steriliseret med eetylenoxid
fi— Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget Ei saa steriloida uudelleen Steriloitu eteenioksidilla
tu— Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut Yeniden sterilize etmeyin Etilen oksit ile sterilize edilmistir
sv— | Ambalaj hasarlysa kullanmayin Far ej omsteriliseras Steriliserad med etenoxid
sk— | Anvéand inte om férpackningen ar skadad Nesterilizujte opakovane Sterilizované pomocou etylénoxidu
hu— Nepouzivajte, ak je obal poskodeny Ne sterilizélja tjra Etilén-oxiddal sterilizalva
no— | Sériilt csomagolas esetén ne hasznélja Ma ikke resteriliseres Sterilisert med etylenoksid
ru— Ma ikke brukes dersom pakningen er skadet. He nopsepraiiTe NOBTOPHOW CTepunmsauumn CTepunn3oBaHo 3TUIEHOKCUAOM
uk— | He ncnonb3oBatk B Cryyae NoBPeX/AEHUs yNakoBKM 3abopoHSETLCSA NOBTOPHA CTepUnisaLlis CTepunizoBaHO OKCMAOM ETUNeHy
cn— | He BUKOpWUCTOBYBATU, SIKLLO YNaKOBKa MOLLKOKEHa BOEE NS ERAREZRETRE
ar MR BERR - BE2ER i Y A 30T Ala85 dixe
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IFU can be downloaded through the QR code

A hard copy can be sent within 7 days
on request by email to
ifurequest@ifu-oem com

or by using the

order form on our website
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