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Instructions for use en

PROMESH® SURG UMB LIGHT

STERILE EXTRAPERITONEAL NON-RESORBABLE PARIETAL REINFORCEMENT IMPLANT
Expandable parietal prosthesis with inflatable balloon for visceral surgery
STERILE PRODUCT FOR SINGLE USE
EXTRA-PERITONEAL USE

DESCRIPTION

The PROMESH® SURG UMB LIGHT prosthesis consists of:

- A parietal prosthesis made of a plug in polypropylene and two polyethylene terephthalate and ePTFE fixation threads
crimped with stainless steel needles.

- A balloon which allows the deployment of the parietal prosthesis (by using the syringe included in the medical device).

IMPLANTED MATERIALS
Polypropylene, Polyethylene terephthalate, Biocompatible dye (DC Green #6), ePTFE,
MATERIALS IN CONTACT WITH THE PATIENT DURING SURGERY:

Stainless steel, Poly vinyl chloride.
Origin neither human nor animal — Non-absorbable.

INDICATIONS

The PROMESH® SURG UMB LIGHT is intended for the use in all forms of hernia repair requiring reinforcement with non-
absorbable support material

PERFORMANCES

The PROMESH® SURG UMB LIGHT medical device is particularly designed to be extra-peritoneally implanted for the mini
invasive surgical treatment (small incision) of all form of hernia.

The mesh is biocompatible and non-absorbable. It has the advantage of having a very high resistance to suturing, and a
great flexibility.

CONTRAINDICATIONS

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 could generate possible undesirable effects:

- Discomfort/Pain - Recurrence - Adhesions

- Erosions - irritation nearby organ - Infection

- Inflammation - Fistula formation - Seroma

- Mesh deformation - Hematoma - Mesh migration
- Allergic reaction - Foreign body reaction - Lymphocele

PRECAUTIONS FOR USE

PROMESH® SURG UMB LIGHT devices are delivered sterile (ethylene oxide sterilisation).

Before any use, inspect the integrity of packaging and device (of which blister / peelable pouches). 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Do not use if the device is out of date.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.

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

IMPORTANT: DO NOT REUSE - DO NOT RESTERILIZE
IT IS IMPERATIVE THAT THE BALLOON IS WITHDRAWN
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As indicated on the product labelling, the PROMESH® SURG UMB LIGHT implant is designed for single use. It should in
no event be reused and/or resterilized (potential risks include but are not limited to: loss of product sterility, risk of
infection, loss of effectiveness, recurrence).

STORAGE OF THE PROSTHESIS
Store in a dry place away from sunlight and at room temperature in its original packaging.

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

SURGICAL PROCEDURE

SURGICAL PROCEDURE

l-Installation: 2-Deployment: 3- Prosthesis in place:
- The prosthesis - The expansion and the -The prosthesis is fixed,
equipped with its spreading out of the 2 -This balloon must
balloon crosses prosthesis are obtained by imperatively be
completely the inflating the balloon, (30ml), withdrawn

hernial defect, volume of a syringe.

-its positioning - Parietal fixing is carried out

becomes then 7 by two points thanks to the
entirely retro pre-positionned sutures.
muscular

SURGICAL TECHNIQUE FOR UMBILICAL HERNIA REPAIR

Hemicircumferential periumbilical incision centred on the hernia. Dissection of the peritoneal sac, enabling its abdominal
reintegration by clearing sufficient space behind the aponeurosis for the prosthesis to be implanted. The folded prosthesis
is slipped through the aponeurotic orifice of the hernia in order to position it in the preperitoneal space.. Inflation of the
expansion balloon of the prosthesis while ensuring that the prosthesis remains centred relative to the hernia orifice. Fixation
of the prosthesis using prepositioned sutures passing through the aponeurosis.
Be careful not to suture the balloon to the implant when fixing the prosthesis.

Exsufflation of the balloon, which is removed while ensuring that the prosthesis remains perfectly positioned. If possible,
aponeurotic approximation in front of the prosthesis without tension. Subcutaneous and cutaneous closure with absorbable
suture material.

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 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.

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

Summary
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Notice d’instructions fr

PROMESH® SURG UMB LIGHT

IMPLANT DE RENFORCEMENT PARIETAL EXTRAPERITONEAL STERILE NON RESORBABLE
Prothése pariétale a ballonnet gonflable d’expansion pour la chirurgie viscérale
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE
USAGE EXTRAPERITONEAL

DESCRIPTION

Le dispositif médical PROMESH® SURG UMB LIGHT Light est constituée :

- D’une prothése pariétale composée d’'un plug en polypropyléne et de deux fils de fixation en polyéthyléne téréphtalate et
ePTFE sertis d’aiguilles en acier inoxydable.

- D’un ballon qui permet le déploiement de la prothése pariétale (effectué a I'aide de la seringue inclue dans le dispositif
médical).

MATERIAUX IMPLANTES :
Polypropyléne, Polyéthyléne téréphtalate, Colorant biocompatible (DC Green #6), ePTFE.

MATERIAUX EN CONTACT AVEC LE PATIENT DURANT L’INTERVENTION :

Acier inoxydable, Chlorure de polyvinyle.
Origine ni humaine ni animale. Non résorbable.

INDICATIONS
Réparation et renforcement pariétal des hernies inguinales, ombilicales et crurales.

PERFORMANCES

Le dispositif PROMESH® SURG UMB LIGHT est particulierement congu pour étre implanté en site extra-péritonéal, pour le
traitement chirurgical mini-invasif des hernies.

Ces produits, biocompatibles et semi résorbables. lIs ont 'avantage d’avoir une trés grande résistance a la suture, d’avoir
une tres bonne souplesse.

CONTRE-INDICATIONS

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 tels
que:

- Géne/Douleur - Récidive - Adhérence

- Erosion - Déformation de I'implant - Irritation de I'organe avoisinant
- Infection - Inflammation - Formation de fistule

- Serome - Hematome - Migration de I'implant

- Réaction allergique - Réaction a un corps étranger - Lymphoceéle

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Les dispositifs PROMESH® SURG UMB LIGHT sont livrés stériles (stérilisation a 'oxyde d’éthyléne). Avant toute utilisation,
vérifier '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 particuliere de dispositif de fixation. Ce dispositif doit &tre implanté exclusivement par un
chirurgien qualifié et formé a I'utilisation du produit (connaissance de I'anatomie et de la chirurgie viscérale)

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER
LE BALLON DOIT ETRE IMPERATIVEMENT RETIRE
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Conformément a | ‘étiquetage de ce produit, 'implant PROMESH® SURG UMB LIGHT est a usage unique. Il ne doit en
aucun cas étre réutilisé et/ou restérilisé (risques potentiels incluent mais ne se limite pas a : perte de stérilité du produit,
risque d’infection, perte d’éfficacité du produit, récidive).

PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHESE
Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiere du soleil et a température ambiante dans son emballage d'origine.

Pour toute information complémentaire relative a I'utilisation de ce produit, veuillez prendre contact avec votre représentant
ou votre distributeur COUSIN BIOTECH.
PROCEDURE CHIRURGICALE

TECHNIQUE OPERATOIRE

2-Déploiement:
- 'expansion et I'étalement
de la prothése sont obtenus

3-Prothése en place:
- La prothese est fixée,
- Le ballon doit étre

1-Mise en place:
- La prothése équipée
de son ballon franchit

completement I'orifice
herniaire,

- Son positionnement
devient alors
entierement retro-
pariétal.

par gonflage a I'air du
ballon, soit un volume
d’une seringue de 30ml

- La fixation pariétale est
réalisée par 2 points grace
aux doubles fils sertis pré-

impérativement retiré.

positionnés.

Technique chirurgicale pour la réparation d’une hernie ombilicale
Incision péri-ombilicale de demi-circonférence centrée sur I'hernie. Dissection du sac situé dans le péritoine, permettant sa
réintégration dans 'abdomen en créant un espace suffisamment grand derriére |'aponévrose pour implanter la prothese. La
prothése pliée est glissée dans I'orifice aponévrotique de la hernie afin de la positionner en prépéritonéal. Insufflation du
ballon d’expansion de la prothése tout en s’assurant que la prothése reste centrée par rapport a I'orifice de I’hernie. Fixation
de la prothése a I'aide de sutures préalablement positionnées en passant a travers I'aponévrose.

Attention de ne pas suturer le ballonet a I'implant lors de la fixation de la proyhése.
Exsufflation du ballon, qui est enlevé tout en s’assurant que la prothése reste parfaitement en place. Si possible,
rapprochement aponévrotique en face de la prothése sans tension. Fermeture sous-cutanée et cutanée avec matériel de
suture résorbable.

EXPLANTATION ET ELIMINATION DES DISPOSITIES

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 aupres 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 matiére d’élimination des déchets infectieux. L’élimination
d’un dispositif non implanté n’est soumise a aucune recommandation spécifique. Le deuxiéeme 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 auprés de
COUSIN BIOTECH et de ses distributeurs.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de

PROMESH® SURG UMB LIGHT

STERILES EXTRAPERITONEALES NICHT RESORBIERBARES IMPLANTAT ZUR PARIETALEN VERSTARKUNG
Parietalprothese mit kleinem aufblasbaren Ausdehnungsballon fir viszerale Chirurgie
STERILES PRODUKT ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG
EXTRAPERITONEALE ANWENDUNG

BESCHREIBUNG

Die Prothese PROMESH® SURG UMB LIGHT setzt sich wie folgt zusammen aus:

- einer parietalen Prothese bestehend aus ein Plug aus Polypropylen und zwei Befestigungsfaden aus Polyethylen
terephthalate und ePTFE mit eingefassten Nadeln aus rostfreiem Stahl

- einem Ballon, der die Ausbreitung der parietalen Prothese ermdglicht. (Ausgefiihrt mit Hilfe von der medizinischen Anlage
eingeschlossenen Spritze).

EINGERICHTES MATERIAL
Polypropylen, Polyethylen terephthalate; Biokompatible Farbt (DC Green #6), ePTFE.

MATERIAL IN KONTAKT MIT DEM PATIENTEN WAHREND DER INTERVENTION:
Rostfreistahl, Polyvinylchloride.
Weder humanen noch tierischen Ursprungs —Nicht resorbierbar.

ANWENDUNGSGEBIETE
Wiederherstellung und parietalen Verstarkung von Leisten-, Narben- und Nabelbriichen entwickelt.

LEISTUNGEN

Die Prothese PROMESH® SURG UMB LIGHT wurde speziell fiir die auRerperitoneale Implantierung bei der chirurgischen,
gering invasiven Behandlung von Leisten-, Nabel briichen entwickelt.

Diese biovertraglichen halbresorbierbar produkt. Sie haben den Vorteil, Grossen Widerstand gegen das Néhen zu haben,
ein sehr gute Flexibilitat zu haben.

GEGENANZEIGEN
Eine Implantation darf in den folgenden Fallen nicht erfolgen:
- Allergie gegen eines der Bestanteile
- Infizierter Standort
- Schwangerschaft
- Kinder im Wachstum
- Behandlung mit antikoagulantien

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Wie Jede Pflanzbahre medizinische Vorrichtung ist diese Implantat empfindlich, unerwiinschte Nebenwirkungen
bewirkenwie:

- Behinderung / Schmerz - Wiederholung - Adhésion

- Erosion - Implantatverformung - Reizung des umgebenden Organs
- Infektion - Entziindung - Fistelbildung

- Serom - Hamatom - Implantatmigration

- Allergische Reaktion - Reaktion auf einen Fremdkorper - Lymphozele

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die PROMESH® SURG UMB LIGHT Prothese werden steril geliefert (sterilization Athylen Oxyd). For jeder Benutzung, die
Integritat der Verpackung vor jeder Benutzung zu priifen (darunter blister oder Schutzverpackung). Nicht bei
Verschlechterung der Vorrichtung und / oder der Verpackung zu benutzen. Nicht benutzen, wenn die Vorrichtung verfallen
wird.

COUSIN BIOTECH gibt keine Garantie und keine Empfehlung beziiglich der Verwendung einer besonderen Marke von
Befestigungsvorrichtungen.

Diese Vorrichtung darf ausschlie3lich durch qualifizierte Chirurgen verwendet werden, und der Benutzung des Produktes
gebildet werden (Kenntnisse der Anatomie und Viszeralchirurgie)

WICHTIG: NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT NEU STERILISIEREN
DIESER BALLON MUSS IN JEDEM FALLE ENTFERNT WERDEN
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GemaR dem Produktetikett darf das Implantat PROMESH® SURG UMB LIGHT nur einmal verwendet werden. Es darf auf
keinen Fall wiederverwendet bzw. erneut sterilisiert werden (zu den mdéglichen Gefahren gehéren unter anderem: Verlust
der Produktsterilitat, Infektionsgefahr, Verlust der Produktwirksamkeit, Rickfall).

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER LAGERUNG DER PROTHESE

Trocken, sonnenlicht geschiitzt und bei Raumtemperatur aufbewahren in seiner Ursprungsverpackung.

Fur weitere Informationen zur Verwendung dieses Produktes wenden sie sich bitte an lhrem COUSIN BIOTECH Vertreter
oder Handler Kontakt auf.

Chirurgisches Vorgehen

OPERATIONSTECHNIK
1-Anbringung: 2-Entfalten: 3- Prothese

- Die mit dem Ballon - Die Prothese wird durch angebracht:
versehene Prothese Einblasen von Luft in den - Die Prothese ist
dringt véllig in die Ballon entfaltet und befestigt,

Bruchoffnung ein,

- Die Positionierung
erfolgt nun
vollkommen
retroparietal.

ausgebreitet, Sei ein
Volumen(Band) einer
Spritze 30ml

- Die seitliche Befestigung
erfolgt durch 2 Stiche mit

- Dieser Ballon muss
in jedem Falle
entfernt werden.

den gefassten,
vorpositionierten
Doppelfaden.

Operationstechnik zur Behandlung von Nabelbrichen

Zentrierter Schnitt der periumbilikalen Hemizirkumferenz an der Hernie. Dissektion des peritoealen Bruchsacks, um dessen
abdominale Reposition durch das Schaffen von ausreichendem Raum hinter der Aponeurosis zum Einsetzen der Prothese
zu ermdglichen. Die gefaltete Prothese wird durch die Aponeurosis-Offnung der Hernie gefiihrt, um sie unter dem
Peritoneum zu positionieren. Aufblahen des Expansionsballons der Prothese unter standiger Kontrolle, dass die Prothese
im Verhéltnis zu der Offnung der Hernie zentriert bleibt. Fixierung der Prothese mit zwei vorbereiteten N&hten, die durch die
Aponeurosis fihren.

Darauf achten, dass der Ballon beim Befestigen der Prothese nicht mit dem Implantat vernaht wird.
Exsufflation und Entfernung des Ballons unter standiger Kontrolle, ob die Prothese richtig positioniert ist. Soweit es méglich
ist, Vollwandverschluss der Aponeurosis ohne Spannung vor der Prothese. Subkutaner und kutaner Verschluss mit
resorbierbarem Nahtmaterial.

ENTNAHME UND ENTSORGUNG VON IMPLANTATEN

Die Entnahme und die Handhabung sind gemaf der ISO-Norm 12891-1:2015 "Chirurgische Implantate - Enthahme und
Analyse von chirurgischen Implantaten” - Teil 1: "Enthahme und Handhabung" zu erfolgen. Alle entnommenen Implantate
muissen 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 mussen. Die Entsorgung von entnommenen medizinischen
Implantaten muss gemaR den in dem Land der Entsorgung geltenden Vorschriften zur Entsorgung von infektiosen
geféahrlichen Abféllen 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 unverziiglich dariiber Im Falle eines
Defekts des Implantats oder im Falle von schwerwiegenden unerwiinschten Nebenwirkungen fir den Patienten muss die
Gesundheitseinrichtung die entsprechenden, in ihrem Land geltenden rechtlichen Schritte befolgen und COUSIN
BIOTECH unverzuglich informieren. Bitte geben Sie in lhrer Korrespondenz die Referenz, die Chargennummer und die
Koordinaten der Referenz an und fiigen Sie eine verstandliche Beschreibung des Vorfalls oder des Reklamationsgrunds
bei. Broschiuren, Dokumentationen und Operationstechniken sind auf Anfrage bei COUSIN BIOTECH und seinen
Vertriebshandlern erhéltlich.

Zusammenfassung
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Istruzioni per I’ uso it

PROMESH® SURG UMB LIGHT

IMPIANTO DI RINFORZO PARIETALE EXTRAPERITONEALE STERILE NON RIASSORBIBILE
Protesi parietale a palloncino gonfiabile di espensione per la chirurgia viscerale
PRODOTTO STERILE MONOUSO
USO EXTRA-PERITONEALE

DESCRIZIONE

La protesi PROMESH® SURG UMB LIGHT Light & costituita da:

- una protesi parietale composta da un plug in polipropilene e due fili di fissazione in polietilene tereftalato e ePTFE aggraffati
con aghi in acciaio inossidabile.

- un palloncino che permette I'apertura della protesi parietale (fatto con l'aiuto della siringa include nell'apparecchiatura
medica).

MATERIALI IMPLANTI:
Polypropilene, Polietilene tereftalato; Colorando biocompatible (DC Green #6), ePTFE.

MATERIALI IN CONTACTO CON IL PAZIENTE DURANTE L’OPERAZIONE:
Acciaio inossidabile, Clorure di polivinite.
Origine né humana, né animale — Non riassorbibile.

INDICAZIONI
Riparazione e rinforzo parietale delle ernie inguinali, ombelicali e crurali.

APPLICAZIONI

La protesi PROMESH® SURG UMB LIGHT Light e studiata specificamente per essere impiantata in siti extra-peritoneali
per il trattamento chirurgico mini-invasivo delle ernie inguinali e crurali.

Le prodotti, biocompatibili e semi riassorbibile. Hanno il vantaggio di sono particolarmente resistenti alla sutura, estramente
flessibili.

CONTROINDICAZIONI

Non impiantare nei seguenti casi :
- Allergia a uno dei componenti
- Ambiente infettata
- Gravidanza
- Ragazzo in fase di sviluppo
- Trattamento anticoagulante

EFFETTI SECONDARI INDESIRABILI
Como ogni dispositivo medico impiatabile, questo impianto e suscettibile di comportare effetti secondari indesirabili come:

- Ostacolo/pioggia - Recidiva - Adesione

- Erosione - Deformazione dell'impianto - Irritazione dell'organo circostante
- Infezione - Infammazione - Formazione di fistola

- Seroma - Ematoma - Migrazione dell'impianto

- Reazione allergica - Reazione ad un corpo estraneo - Linfocele

PRECAUZIONI PER L’USO

Le protesi PROMESH® SURG UMB LIGHT sono vendute sterili (sterilizzazione con ossido di etilene).

Prima di qualsiasi utilizzo, verificare I'integrita del dispositivo e dell'imballagio (di cui blister o bustine a lamina rimuovibile).
Non impiegare in caso de deterioramento del dispositivo e / o dell'imballagio.

Non impiegare il dispositivo sia scaduto.

COUSIN BIOTECH non offre alcuna garanzia né raccomandazione per cio’ che concerne I'impiego di una marca particolare
di dispositivo di fissaggio.

Questo dispositivo deve essere impiantato esclusivamente da un chirurgo qualificato e formato all’utilizzo del prodotto (con
conoscenze dell’anatomia e della chirurgia delle viscere).

IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE
IL PALLONCINO DEVE ESSERE OBBLIGATORIAMENTE RITIRATO
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Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, I'impianto PROMESH® SURG UMB LIGHT & monouso. In alcun caso
deve essere riutilizzato e/o risterilizzato (potenziali rischi includono ma non si limitano a : perdita di sterilita del prodotto,
rischio di infezione, perdita di efficacia del prodotto, recidiva)

PRECAUZIONI RELATIVE ALLA CONZERVAZIONE DELLA PROTESI

Conservare in luogo ascuitto al riparo dalla luce solare ed a temperatura ambiente nella sua confezione originale.

Per qualsiasi altra informazione relativa all’'uso di questo prodotto, rivolgersi a al rappresentante o al distributore COUSIN
BIOTECH a voi piu vicino.

PROCEDURA CHIRURGICA

TECNICA OPERATORIA

1-Posizionamento: 2-Apertura: 3- Protesi in posizione:
- La protesi dotata del suo - L’espansione e lo -a protesi viene fissata,

palloncino supera spandimento della -i palloncino deve essere
completamente I'orifizio protesi avvengono 2 g obligatoriamente ritirato.

erniario,

- La sua posizione diventa
allora totalmente
retroparietale.

tramite gonfiamento
ad del palloncino, o
un volume di una
siringa di 30ml

- Il fissagio parietale
viene realizzato in 2
punti mediante doppi
fili aggraffati-
preposizionati

Tecnica chirurgica per la riparazione dell'ernia ombelicale
Incisione periombelicale a semicirconferenza centrata sull'ernia. Incisione del sacco peritoneale permettendo il suo
reinserimento addominale liberando uno spazio sufficiente dietro I'aponeurosi per la protesi da impiantare. La protesi piegata
viene fatta scivolare attraverso l'orifizio aponeurotico in modo da collocarla dietro il peritoneo. Gonfiamento del palloncino
di espansione della protesi per garantire che la protesi resti centrata rispetto all'orifizio dell'ernia. Fissaggio della protesi
mediante suture preposizionate che passano attraverso I'aponeurosi.

Attenzione a non suturare il palloncino all'impianto al momento del fissaggio della protesi.
Sgonfiamento del palloncino, che viene rimosso garantendo che la protesi rimanga posizionata perfettamente. Se possibile,
ravvicinamento aponeurotico di fronte alla protesi senza tensione. Chiusura cutanea e sottocutanea con materiale di sutura
assorbibile.

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 e disponibile su richiesta
presso COUSIN BIOTECH. E importante tener presente che qualsiasi impianto che non sia stato pulito e disinfettato prima
della spedizione deve essere imballato in una 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.

Sommario
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Instrucciones de uso es

PROMESH® SURG UMB LIGHT

IMPLANTE DE REFUERZO PARIETAL NO REABSORBIBLE, PRODUCTO ESTERIL, EXTRAPERITONEAL
Prostesis parietal con globito inflable de expansién para cirugia visceral
PRODUCTO ESTERIL DE USO UNICO
USO EXTRA-PERITONEAL

DESCRIPCION

La prétesis PROMESH® SURG UMB LIGHT Light se forma de :

- una protesis parietal compuesta de un plug y de una malla en polipropileno y de dos hilos de fijacion en polietileno
tereftalato y ePTFE engastados de agujas en acero inoxidable.

- un globo que permite el diespliegue de la protesis parietal. (Efectuado con la ayuda de la jeringa incluya en el dispositivo
médico).

MATERIALES IMPLANTADOS:

Polipropileno, Polietileno tereftalato; Coloreando biocompatible (DC Green #6), ePTFE.
MATERIALES EN CONTACTO CON EL PACIENTE DURANTE LA INTERVENCION:
Acero inoxidable, Cloruro de polivinito

Origen ni humano ni animal — No resorbible.

INDICACIONES
Reparacion y reforzamiento parietal de las hernias inguinales, umbilicales y crurales.

PRESTACIONES

La prétesis PROMESH® SURG UMB LIGHT esta disefiada, en particular, para implantar en sitio extraperitoneal, para el
tratamiento quirdrgico mini-invasivo de las hernias inguinales y crurales.

Los productos, biocompatibles ysemiresorbible. Tienen la ventaja de tener una resistencia muy elevada a la sutura, tener
una muy buena flexibilidad.

CONTRAINDICACIONES

No implantar en los siguientes casos:
- Alergia a uno de los componentes
- Sitio infectado
- Mujer embarazada
- Niflos en crecimiento
- Tratamiento anticoagulante

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Al igual que producto médico que pueden implantarse, este implante es susceptibleimplicar effectos secundarios
indeseables como:

- Obstaculo/Dolor - Recurrencia - Adherencia

- Erosion - Deformacion del implante - Irritacion del organo circundante
- Infeccion - Inflamacion - Formacion de fistulas

- Seroma - Hematoma - Migracién de implantes

- Reaccion alérgica - Reaccioén a un cuerpo extrafio - Linfocele

PRECAUCIONES DE USO

Las prostesis PROMESH® SURG UMB LIGHT se presentan estériles (esterilizacién mediante 6xido de etileno).

Antes todos utilizacion, comprobar la integritad del dispositivo y del envase (que blister o bolsas pelables). No utilizar en
caso de deterioro del dispositivo y / o del envase. No utilizar si el dispositivo estuviera caducado.

COUSIN BIOTECH no presenta ninguna garantia ni recomendacion respecto al empleo de una marca especifica de
dispositivos de fijacion.

Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente pour un cirujano cualificado y formado a la utilizaciéon del producto
(que conozca la anatomia y la cirugia visceral).

IMPORTANTE: NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR
ESTE GLOBO DEBE RETIRARSE IMPERATIVAMENTE
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De conformidad con el etiquetado de este producto, el implante PROMESH® SURG UMB LIGHT sélo debe usarse una vez.
En ningln caso debe volver a utilizarse ni esterilizarse (entre los riesgos potenciales se incluyen, entre otros, los siguientes:
pérdida de esterilidad del producto, riesgo de infeccion, pérdida de eficacia del producto, recidiva).

PRECAUCIONES DE CONSERVACION

Conservarse en un sito seco protegido de la luz solar y a temperatura ambiente en su envase original.

Por mas cualquier informacién en relacién con la utilizacion de este producto, péngase en contacto con vuestro represente
o con el distribuidor COUSIN BIOTECH correspondiente

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

TECNICA OPERATORIA

1-Colocion: 2-Despliegue: 3- Prétesis en su sitio:
- La prétesis, dotada - La expanciény la - La prétesis esta fijada,
del balén, atravesa colocacion de la - Este globo debe
completamente el proétesis se obtienen retirarse

orificio de la hernia, inflando el balén con imperativamente.

- Su posicionamiento
es entonces totalmente
retro-parietal.

aire, Sea un volumen
de una jeringa de 30ml
- La fijacon parietal se
reliza mediante dos
puntos gracias a los
dobles hilos unidos pre-
posicionados.

Técnica quirdrgica para reparacion de la hernia umbilical

Se realiza una incision periumbilical semicircunferencial centrada en la hernia. Se diseca el saco peritoneal, lo que habilita
su reintegracion abdominal al crear espacio suficiente para que se implante la protesis detras de la aponeurosis. La prétesis
plegada se desliza a través del orificio aponeuroético de la hernia a fin de colocarlo por detras del peritoneo. Se infla el globo
de expansion de la protesis y al mismo tiempo se asegura que la misma permanezca correctamente centrada con respecto
al orificio de la hernia. Se fija la prétesis utilizando suturas preposicionadas que pasan a través de la aponeurosis.

Tenga cuidado de no suturar el globo al implante durante la fijacion de la protesis.

Se desinfla el globo y se lo retira asegurando al mismo tiempo que la prétesis permanezca perfectamente posicionada. De
ser posible, la aponeurosis se aproxima sin tension por delante de la protesis. Se cierran el tejido subcutdneo y la piel
utilizando material de sutura absorbible.

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 — Recuperacion y andlisis de implantes quirdrgicos» Parte 1: «Recuperacion y manipulacion». Cualquier dispositivo
explantado debe ser devuelto para su analisis siguiendo el protocolo actual. Este protocolo esté 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 eliminacién de dispositivos médicos explantados se debe
realizar de conformidad con la normativa del pais sobre eliminacién de residuos peligrosos infecciosos. La eliminacion de
un dispositivo no implantado no esté sujeta a recomendaciones especificas. El segundo parrafo trata sobre solicitudes de
informacién 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 descripcidon exhaustiva del incidente o queja. Puede solicitar folletos, documentacion
y procedimientos quirargicos a COUSIN BIOTECH o a sus distribuidores.

Resumen

Page 11 sur 52



Instrucdes de utilizacéo pt

PROMESH® SURG UMB LIGHT

IMPLANTE DE REFORCO PARIETAL NAO REABSORVIVEL EXTRAPERITONEAL ESTERIL
Prétese parietal expansivel com baldo insuflavel para cirurgia visceral
PRODUTO ESTERILIZADO PARA UTILIZACAO UNICA
UTILIZACAO EXTRA-PERITONEAL

DESCRICA
A protesePROMESH® SURG UMB LIGHT consiste em:

- Uma proétese parietal feita a partir de uma ligag&o em polipropileno e dois tereftalato de polietileno e fios de fixagdo ePTFE
frisados com agulhas de aco inoxidavel.
- Um bal&@o que permite a implantacdo da prétese parietal (utilizando a seringa incluida no dispositivo médico).

MATERIAIS IMPLANTADOS:

Polipropileno, tereftalato de polietileno, corante biocompativel (verde DC n.° 6), ePTFE,
MATERIAIS EM CONTACTO COM O PACIENTE DURANTE A CIRURGIA:
Aco inoxidavel, Policloreto de vinilo.

Nem de origem humana ou animal. Nao reabsorvivel.

INDICACOES
A PROMESH® SURG UMB LIGHT destina-se a utilizagdo em todas as formas de corregdo de hérnias que exijam reforco
com material de suporte ndo absorvivel

DESEMPENHOS

O dispositivo médico PROMESH® SURG UMB LIGHT foi especialmente concebido para ser implantado extra-
peritonealmente para o tratamento cirdrgico mini-invasivo (incisdo pequena) de todas as formas de hérnias.

Produto biocompativel ndo reabsorvivel. Tém a vantagem de ter uma resisténcia muito alta a sutura, uma grande
flexibilidade.

CONTRAINDICACOES

N&o utilizar nos seguintes casos:

- Alergia a qualquer um dos componentes
- Foco infecioso

- Gravidez

- Criangas em crescimento

- Terapia anticoagulante

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Como qualquer dispositivo médico implantavel, este implante é suscetivel de provocar possiveis efeitos indesejaveis:

- Desconforto/Dores - Recaida - Aderéncias

- Erosbes - Irritagdo nas proximidades do 6rgdo - Infecdo

- Inflamacéo - Formacéo de fistula - Seroma

- Deformacao da malha - Hematoma - Migracao da malha
- Reacdo alérgica - Reacao de corpo estranho - Linfocelo

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

PROMESH® SURG UMB LIGHT os dispositivos sdo entregues esterilizados (esterilizagéo por 6xido de etileno).

Antes de qualquer utilizac&o, inspecione a integridade da embalagem e do dispositivo (blister/saquetas destacaveis).. Nao
utilizar em caso de deterioracé@o do dispositivo e/ou da embalagem.

N&o utilizar se o dispositivo estiver fora de prazo. A COUSIN BIOTECH néo oferece nenhuma garantia ou recomendacéo,
no que diz respeito a utilizacdo de um tipo especifico de meio de fixagao.

Este dispositivo deve ser implantado apenas por um cirurgido qualificado e com formacdo na utilizagdo do produto
(conhecimento de anatomia e cirurgia visceral).

IMPORTANTE: NAO REUTILIZAR - NAO REESTERILIZAR
O BALAO DEVE SER IMPERATIVAMENTE RETIRADO
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Conforme indicado no rétulo do produto, o implante PROMESH® SURG UMB LIGHT foi concebido para uma Unica
utilizagdo. Em nenhum caso deve ser reutilizado e/ou reesterilizado (os riscos potenciais incluem, mas ndo se limitam a:
perda de esterilidade do produto, risco de infecao, perda de eficacia, recaida).

ARMAZENAMENTO DA PROTESE
Armazenar em local seco, longe da luz solar e a temperatura ambiente na embalagem original.

Para obter mais informacdes sobre a utilizagdo deste produto, entre em contacto com seu representante ou distribuidor
da COUSIN BIOTECH.

PROCEDIMENTO CIRURGICO

PROCEDIMENTO CIRURGICO

l-Instalacéo: 2-Implantacéo: 3- Protese colocada:
- A prétese - A expansdo e a -A prétese é fixa,
equipada com seu disposigdo/acomodacéo da o~ -Este baléo deve ser
baldo ultrapassa 71 prétese sao obtidos através A imperativamente

por completo o do enchimento do baldo (30 retirado

defeito hernial.
-0 seu
posicionamento

ml), volume de uma seringa.
- A fixagdo parietal é
realizada em dois pontos,

torna-se entéo ’” gracgas as suturas pre-
inteiramente retro posicionadas.
muscular

TECNICA CIRURGICA PARA CORRECAO DE HERNIA UMBILICAL
Incisdo peri-umbilical hemicircunferencial centrada na hérnia. Dissec¢do da bolsa peritoneal, possibilitando a sua
reintegracdo abdominal, libertando espaco suficiente atrds da aponeurose para a implantacdo da protese. A protese
dobrada é deslizada através do orificio aponeurético da hérnia, com o intuito de a posicionar no espaco pré-peritoneal.
Enchimento do baldo de expanséo da protese, assegurando que a protese permanece centrada em relagdo ao orificio da
hérnia. Fixacéo da proétese utilizando suturas pré-posicionadas, passando pela aponeurose.

Cuidado para nédo suturar o baldo no implante durante a fixacdo da proétese.
A exsuflacdo do baldo que é removida, a0 mesmo tempo que se assegura que a prétese permanece perfeitamente
posicionada. Se possivel, aproximag¢ao aponeuroética na frente da protese sem tensdo. Encerramento subcutaneo e cutéaneo
com material de sutura absorvivel.

EXPLANTACAO E ELIMINACAO DOS DISPOSITIVOS

A COUSIN BIOTECH recomenda que a explanta¢éo e a manipulagéo sejam efetuadas de acordo com as recomendagdes
da norma ISO 12891-1:2015 «Implants for surgery — Retrieval and analysis of surgical implants», Parte 1: «Retrieval and
Handling».

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
néo possa ser limpo e desinfetado antes de ser enviado, devera ser colocado huma embalagem selada.

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

A eliminacdo de um dispositivo ndo implantado ndo é objeto de recomendagdes 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. Nao obstante, caso algum profissional de saude (cliente, utilizador, médico
especialista, etc.) tenha alguma reclamag&o ou motivo de insatisfagéo 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 devera indicar a referéncia, nimero do lote, os dados de um referente e uma descrigédo
pormenorizada do incidente ou reclamacéo.

Estéo disponiveis brochuras, documentos e a técnica cirdrgica mediante pedido a COUSIN BIOTECH e respetivos
distribuidores.

Resumo
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Gebruiksaanwijzing nl

PROMESH® SURG UMB LIGHT

STERIEL, EXTRAPERITONEAAL, NIET-RESORBEERBAAR PARIETAAL VERSTEVIGEND IMPLANTAAT
Expandeerbare pariétale prothese met opblaasbare ballon voor viscerale chirurgie
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK
EXTRA-PERITONEAAL GEBRUIK

BESCHRIJVING

De PROMESH® SURG UMB LIGHT prosthese bestaat uit:

- Een pariétale prothese gemaakt van een plug van polypropyleen en twee polyethyleentereftalaat- en ePTFE-fixatiedraden
met roestvrijstalen naalden.

- Een ballon die het mogelijk maakt de pariétale prothese in te zetten (met behulp van de bijgeleverde spuit).

GEIMPLANTEERDE MATERIALEN :
Polypropylene, Polyethylene terephthalate, Biocompatible dye (DC Groen #6), ePTFE,

MATERIALEN DIE IN CONTACT KOMEN MET DE PATIENT TIJDENS DE OPERATIE:
Roestvrij staal, polyvinylchloride.
Noch menselijke noch dierlijke oorsprong. Niet resorbeerbaar.

INDICATIES
De PROMESH® SURG UMB LIGHT is bedoeld voor het gebruik bij alle soorten herniaherstel waarbij versterking nodig is
met niet-absorbeerbare steunmaterialen.

PRESTATIES

Het PROMESH® SURG UMB LIGHT medisch apparaat is speciaal ontworpen om extra-peritoneaal te worden
geimplanteerd voor de minimaal invasieve chirurgische behandelingen (kleine incisie) van alle soorten hernia's.
Biocompatibel niet-resorbeerbaar product. Ze hebben het voordeel dat ze een zeer hoge weerstand tegen hechtdraad
hebben, een grote flexibiliteit.

CONTRA-INDICATIES

In de volgende gevallen mag u niet implanteren:
- Allergie voor een van de componenten

- Plaatselijke ontstekingen

- Zwangerschap

- Kinderen in de groeifase

- Anticoagulant-therapie

MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Zoals elk implanteerbaar medisch apparaat is dit implantaat gevoelig voor het genereren van mogelijke ongewenste
bijwerkingen:

- Ongemak/pijn - Recurrentie - Adhesies

- Erosie - Irritatie rondom het orgaan - Infecties

- Ontstekingen - Fistelvorming - Seroma

- Vervorming van de mesh - Hematoom - Migratie van de mesh
- Allergische reactie - Reactie tegen het vreemde lichaam - Lymfocele
VOORZORGSMAATREGELEN

PROMESH® SURG UMB LIGHT apparaten worden steriel geleverd (sterilisatie met ethyleenoxide).

Controleer voor elk gebruik de integriteit van de verpakking en het apparaat (blisters- / peel-awayzakken). Niet gebruiken in
geval van beschadiging van het apparaat en/of de verpakking.

Gebruik het apparaat niet als het over de houdbaarheidsdatum heen is. COUSIN BIOTECH biedt geen enkele garantie of
aanbeveling met betrekking tot het gebruik van een bepaald type bevestigingsmiddel.

Dit apparaat mag alleen worden geimplanteerd door een gekwalificeerde chirurg die is opgeleid in het gebruik van het
product (kennis van anatomie en viscerale chirurgie).

BELANGRIJK: NIET HERGEBRUIKEN - NIET HERSTERILISEREN
DE BALLON MOET VERPLICHT WORDEN TERUGGETROKKEN
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Zoals aangegeven op het productlabel is het PROMESH® SURG UMB LIGHT implantaat ontworpen voor eenmalig gebruik.
Het mag in geen geval worden hergebruikt en/of opnieuw worden gesteriliseerd (potentiéle risico's omvatten, maar zijn niet
beperkt tot: verlies van productsteriliteit, risico op infectie, verlies van effectiviteit, recurrentie).

OPSLAG VAN DE PROTHESE
Te bewaren op een droge plaats uit de buurt van zonlicht en bij kamertemperatuur in de originele verpakking.

Voor meer informatie over het gebruik van dit product kunt u contact opnemen met uw COUSIN BIOTECH
vertegenwoordiger of distributeur.

CHIRURGISCHE INGREEP

CHIRURGISCHE INGREEP

l-Installatie: 2-Inzetten: 3- Prothese op zijn
- De prothese die - De expansie en de plaats :

met ballon is spreiding uit de prothese o - De prothese wordt i
uitgerust, overbrugt / worden verkregen door het v vastgezet, Al
volledig het opblazen van de ballon, - De ballon moet |
herniadefect, (30ml), volume van een verplicht worden |
-zijn positionering injectiespuit. teruggetrokken /
bevindt zich dan - De pariétale fixatie wordt 741 ‘ .
volledig achter de - uitgevoerd door twee ' 7Y
spieren hechtingen dankzij de
voorgeplaatste hechtingen.

CHIRURGISCHE TECHNIEK VOOR HERSTEL VAN EEN NAVELHERNIA
Hemicircumferentiéle periumbilicale incisie gecentreerd op de hernia. Dissectie van de peritoneale zak, waardoor de
abdominale reintegratie mogelijk wordt door het vrijmaken van voldoende ruimte achter de aponeurosis om de prothese te
implanteren. De gevouwen prothese wordt door de aponeurotische opening van de hernia geschoven om deze in de
preperitoneale ruimte te plaatsen. Inflatie van de expansieballon van de prothese terwijl de prothese gecentreerd blijft ten
opzichte van de herniaopening. Fixatie van de prothese met behulp van voorgepositioneerde hechtingen die door de
aponeurosis gaan.

Let op, de ballon niet aan het implantaat hechten tijdens de bevestiging van de prothese.
De ballon leeg laten lopen terwijl de prothese perfect gepositioneerd blijft. Indien mogelijk, aponeurotische benadering voor
de prothese zonder spanning. Onderhuidse en bovenhuidse sluiting met resorbeerbaar hechtmateriaal.

"EXPLANTATIE EN VERWIJDERING VAN HULPMIDDELEN"

Explantatie en afhandeling dienen te geschieden volgens de normen van ISO 12891-1:2015 "Chirurgische
implantatiemiddelen - Stellingen en analyse van chirurgische implantaten - Deel 1: Stelling en handeling". Een
geéxplanteerd hulpmiddel moet voor analyse worden teruggezonden en hierbij moet het huidige protocol worden gevolgd.
Dit protocol is op te vragen bij COUSIN BIOTECH. Belangrijke opmerking: alle implantaten die niet gereinigd en
gedesinfecteerd zijn voor verzending worden in een verzegelde verpakking gestopt. De verwijdering van geéxplanteerde
medische hulpmiddelen moet geschieden in overeenstemming met de normen van het land voor het verwijderen van
gevaarlijk besmettelijk afval. Voor de verwijdering van een niet-geimplanteerd hulpmiddel gelden geen specifieke normen.
De tweede alinea is van toepassing bij informatieverzoeken of klachten.

"INFORMATIEVERZOEKEN EN CLAIMS"

In overeenstemming met haar kwaliteitsbeleid zet COUSIN BIOTECH zich in om medische hulpmiddelen van hoge kwaliteit
te produceren en te leveren. Maar als een gezondheidszorgprofessional (zoals een klant, gebruiker of voorschrijver) een
claim heeft of een reden heeft om ontevreden te zijn over een product vanwege de kwaliteit, de veiligheid of de prestaties,
dient hij COUSIN BIOTECH zo snel mogelijk op de hoogte te brengen. In geval van gebreken bij een implantaat of als dit
mede een oorzaak van ernstige bijwerkingen bij de patiént is, dan moet het gezondheidszorgcentrum de wettelijke
procedures van het land volgen en COUSIN BIOTECH zo spoedig mogelijk op de hoogte brengen. Specificeer bij uw
correspondentie het kenmerk, het partiinummer, de gegevens van de referentie en een complete omschrijving van het
incident of de claim. Brochures, documentatie en chirurgische technieken zijn op verzoek verkrijgbaar bij en haar
distributeurs.

Samenvatting
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Odnyieg xpriong €A

PROMESH® SURG UMB LIGHT

ANOXTEIPQMENO MH AMOPPO®HZIMO EZQMEPITONAIKO EM® YTEYMA BPEMMATIK'HE EN1EXYZHX
ETrekTeIvOpEVO BPEYUATIKO EPPUTEUHA UE POUCKWTO UTTAAOVAKI YIO EVTEPIKA XEIPOUPYIKA
ITEIPO NMPOION MIAZ XPHXZHE
E=QMEPITONAIKH XPHEZH

NEPICrPA®H

To eu@UTeupa PROMESH® SURG UMB LIGHT amoteAeitan amd Ta €€AG:

- Bpeypatikéd eueuTEUA TTOU KOTAOKEUAZETAI ATTO €va TTWHA TTOAUTTPOTTUAEVIOU Kal BUO viAPATa OTEPEWONG aTTO TEPEPOAAIKO
TToAUaIBUAEvVIO Kol ePTFE oTa oTToia GUUTTIECOVTAI O€ TITUXWOEIG HE BEAOVEG aTTO AVOEEIBWTO OTOAAI.

- ‘Eva pmraAovaki TTou €MITPETTEl TNV AVvATITUEN TOU BPeyMaTiKoU €U@UTEUUOTOG (XPNOIUOTIOIWVTAG TNV oUPIyya TTouU
TTEPIAQUPBAVETAI OTNV IATPIKI CUOKEUN).

EMOYTEYMENA YAIKA:

MoAuTtrpoTTuAévio, Tepe@BAAIKG TToOAUaIBUAEvVIO, BlooupBarh Bagr (DC Green #6), ePTFE,
YAIKA ZE ENMNA®H ME TON AOEN'H KATA TH AIAPKEIA TOY XEIPOYPIEIQOY:
AvogeidwTo atadAl, TToAuBivuloxAwpidio

Agv gival avBpwTTivng A {WIKNAG TTpoéAeuong. Agv aTToppo@ATal.

ENAE’IZEIX
To PROMESH® SURG UMB LIGHT mpoopileTal yia xprion oe OAEG TIC MOPQPEG ATTOKATACTOONG KAANG TTOU aTTaiTouv
gvioxuan Ue PN amoppoProiIpo UAIKOG GTAPIENG

ENIAOZEIX

H 1atpikr} ouokeur] PROMESH® SURG UMB LIGHT éxel oxedlaoTei 10IKd yia eEWTTEQITOVAIKT EUQUTEUCT OE TIEPITITWOEIG
MIKPOETTEUPRATIKNG XEIPOUPYIKNG Bepatreiag (MIKPH TouN) yia KGBe pop@r) KNANG.

BioouuBard, un ammoppo@iaiuo TPoidv. To TTAEOVEKTAUATA TOU gival N TTOAU PEyAAn avToxr OTn pagn, N JeEyaAn euegAiia.

ANTENAE'IZEIX
Mnv To XpNOIUOTTOIEITE OTIG AKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:
- AMepyia o€ oTT0I00ATTOTE ATTO TA TUANATA TOU
- MoAucpévn 6éon
- Kunon
- Naidi& otnv avdmTugn
- AvTITTNKTIKA Bepartreia

ANENIO'YMHTEX EN'EPIEIEX
O11w¢ KABE EPPUTEUTIUN 10TPIKA GUOKEUR, QUTO TO EUPUTEUNA UTTOPEI VA TTPOKAAECEN TTIBAVEG AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG:

- EvoxAnon/Moévog - YTroTpoT) - Zupeuoelg

- AldBpwon - EpeBioudg yeitovikou opydvou - M6Auvon

- OAeypovi - Anpioupyia cupliyyiou - Mapapdépoewon TTAéypatog
- Aigdtwpa - MetavdoTeuon TTAEypaTog - ANAepyIKn avTidpaon

- AvTidpaon &évou owpartog - Opoyo6vog Bulakag - AEUPOKUAN

MPO®YAAZEIX KATA TH XP'HZH

O1 cuokeuég PROMESH® SURG UMB LIGHT mapadidovTal oTeipeg (amooTeipwon We 0&eidio Tou aiBuleviou).

Mpiv amd kd@Be xprion, eAéyETe Tnv akepaidTNTA TNG OUOKEUAOIAG KAl TNG OUOKEUNG (€K TwV OTIOIWV TIG
MTTAioTEP/OTTOKOAAOUEVEG BAKEG). MV XPNOIUOTIOINCETE TO TIPOIOV € TTEPITTTWON UTTORABUIONG TNG CUCKEUNG 1 Kal TNG
OuoKeUaaoiag.

Mnv xpnoipotrolcite cuokeuég TTou €xouv Af&el. H COUSIN BIOTECH dev TTpoo@épel Kapia eyyunon i ouotacn o€ 6,11
apOopPA TN XPAON CUYKEKPIUEVOU HECOU OTEPEWONG.

AUTA N CUOKEUN TTPETTEI VA EPQUTEUETAI JOVO aTTO €EEIDIKEUUEVO XEIPOUPYO E KATAPTION OTN XPHON TOU TTPOIovVToG (Yvon
QAVATOUIKAG KOI EVTEPIKAG XEIPOUPYIKAG).

ZHMANTIKO: NA MHN EMANAXPHZIMOIOIEITAI - NA MHN EMNMANAMNOZTEIPQNETAI
TO MIMAAONAKI NMPEMEI YIIOXPEQTIKA NA AMNOZYPETAI
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OTTWG avagépeTal aTNV £TTICAPAVAN TOU TTPOIGVTOG, To eupUTeEUNa PROMESH® SURG UMB LIGHT éxel oxediaoTei yia yia
XPNon. Z€ Kayia TepiTrTwaon Oev TTPETTEI VA ETTAVAXPNCIUOTTOIEITAI 1] KAl VA ETTAVATTOCTEIPWVETAI (01 TTIBavoi Kivduvol
mepIAauBavouv Ta akdAouBa aAAd dev TTepiopifovTal o auTd: aTTWAEIO OTEIPATNTAG, KiVOUVOG HOAUVONG, OTTWAEI
ATTOTEAEOPATIKOTNTAG, UTTOTPOTTH).

ANOOHKEYZH TOY EMOYTE YMATOX

AtroBnkeleTal o€ ENPO PEPOG pakpId aTrd To WG Tou NAIOU Kal o€ Beppokpaacia TTEPIBAAAOVTOG, OTNV apXIKA CUCKEUATIa.
MNa TePIcoOTEPES TTANPOPOPIEG TXETIKA UE TNV XPON auToU TOU TTPOIGVTOG, ETTIKOIVWVACTE PE TOV AQVTITTPOCWTIO I TOV
diavopéa Tng COUSIN BIOTECH.

XEIPOYPI'IKH AIAAIKAZIA

XEIPOYPT'IKH AIAAIKAZIA

1-EykardoTtaon: 2-AvarTuén: 3- EypuTevpa oTn

- To eppuTEUNA pE - H emékraon kai 1o dmAwpa 0éon Tou: R
TO UTTAAOVAKI TOU TOU EPQUTEUPATOG yx - To ep@uTEUpA £XEI 4
QAVTIYETWTTICEI ETMITUYXAVETAI UE TO 7 , oTePEWBEI, ‘ \
EVTEAWG TNV KAAN, poUoKwWHa Tou PTTaioviou, | r - AuTo TO pTToAOVaKI Ba Iy b
- n Béon Tou eivai (30ml), 6éykog piag oupiyyag. | TIPETTEI UTTOXPEWTIKG VO f ’ ,I
OTn OUVEXEID - H BpeypaTikA oTepéwan o atTooupBEei _,“’ i
TTARPWG / TTPAYUATOTIOIEITAI OE SUO 77 7 i/;‘ '
oTMoBopuikA onueia xépn ota

TTpoToTroBeTnUéva paupaTa.

XEIPOYPIIK'H TEXNIKH ANNOKATAXTAXHEX OMOAAOK HAHX

Huimrepigpepeiakr) TePIOP@AAIK TOP PE €TTiKEVTPO TNV KAAN. AvaTtopr) Tng TTEPITOVAIKNAG KOIAOTNTAG, ETTITPETTOVTOG ThV
KOIANIOKH ETTAVECWUATWOT] PE TN dnUIoupyia ETTAPKOUG XWPOU TTIow aTtrd TNV aTToveUlpwon yia To UTTé eueUTEUCH EPOUTEUMA.
To dImAwpPEVO ePPUTEUA TTEPVIETAI HECW TNG ATTOVEUPWTIKAG OTTAG TNG KAANG yIa TNV TOTTOBETNOT) TNG OTOV TTPOTTEPITOVAIKO
Xwpo. Polokwpa Tou PTTaloviod SIAoTOAAG TOU EUQUTEUPATOG, £€A0@AAICOVTAG TAUTOXPOVA OTI TO EUPUTEUHA TTOPAMEVEI
KEVTPAPIOUEVO TE OXEON WE TNV OTTA TNG KAANG. ZTEPEWON TOU EUQUTEUPOTOS XPNOIUOTTOIWVTAG TA TTPOTOTTOBETNUEV
PAUMOTA, HEOW TNG ATTOVEUPWONG.

MpooégTe va unv pAYeTE TO MTTAAOVAKI OTO EMPUTEUHA KATA TNV TOTTOOETNON TNG TTPABEoNG.
Ze@oUOKwWHA Tou PTTaAovioy, To OTToio atrogupeTal, Eac@aliovTag TauTdxpova Tn dIaTAPNCN TOU EUPUTEUPATOG OE TEAEIO
Béon. Edav eival €QIKTO, OTTOVEUPWTIKI TTPOCEYYION WTTPOCTA OTTO TO €UQUTEUMA XWPIG TAan. YTToddpio Kal dEPUATIKO
KAEIOIYO PE ATTOPPOPNTIKA PAUMATA.

EK®YTEY3IH KAl KATAXTPO®H XYXKEYQN

H ex@UTeuon Kail 0 XEIPIOPOG Ba TTPETTEN va TTpaypaToTTrololvTal cUP@WVa PE TIG CUGTAoEIG Tou TTpoTUTtrou ISO 12891-1:2015
«Ep@utetpata xeIpoupyIikng - AVAKTNON Kol avaAuon XEIPOUPYIKWY EPPUTEUPATWVY MEpog 1: « AvAKTnon Kal XeIpIoPog».
Kd&Be ouokeur TTou ek@UTEUETOI Ba TTPETTEI va ETTIOTPEPETAI Yia AVAAUCH CUUQWVA WE TO TPEXOV TTPWTOKOAAD. AuTd TO
TTPWTOKOAAO gival diabéaipo petd amd aitnua otnv COUSIN BIOTECH. Eival onpavTikd va onueiwBei 61 KGO eu@UTEUUO
TToU dev €xel KaBapioTei Kal atroAupavOei TTpIv atrd TNV atmrooToAR Ba TTPETTEl va TOTTOBETEITAI G GPPAYITUEVN GUOKEUATIQ.
H KaTaoTpo®n PIag EKQUTEUPEVNG IATPIKIG CUOKEUNG Ba TTPETTEN VA TTPAYUATOTIOIEITAI CUUPWVA E TO TTPOTUTTA TNG EKACTOTE
XWPEOG yIa TNV ammoppiyn eTKiVOUVWY AoIwdwyv atmoBAATWY. H KaTaoTpo@r] GUOKEURG TTOU OEv €XEl EMQUTEUTEI Dev
UTTOKEITAI O OUYKEKPIYEVEG OUOTAOEIG. H deuTepn TTaPAypapog IoXUEl OE TIEPITITWON QITAUATOS YIa TTANPOYOPIES N
TTAPATIOVWV.

AITHMA IIA TA\HPO®OPIEXY KAI ATTAITHZEIX

Z0pewva pe Tn 0IkA TNG TTOAITIKA TTo16TNTag, N COUSIN BIOTECH d¢opetetal va kataBdAAel kGBe duvaTr) TTpooTTABEIa WOTE
va TTapdyel Kail va TTpoun0eUel 1I0TPIKEG TUOKEUEG UWNANG TToIoTNTAG. QOTO00, EAV KATTOIOG ETTAYYEAUATIOG TOU KAGSOU uyEiag
(TTEAGTNG, XPAOTNG, TTOPOTTEUTTWY 10TPOG, K.ATT.) TIPOBAAAEI KATTOIO OTTQITNON 1 OEV €ival IKAVOTTOINKEVOG UE TO TTPOIOV WG
TTPOG TNV TTOIOTNTA, TNV ACPAAEIQ ] TIG €MBO0EIG, Ba TTpETTel va evnuepwaoel Tnv COUSIN BIOTECH 1o ouvtopdTepo duvaTdv.
>¢ epimTwon BAGRNG o€ KATTOI0 EPPUTEUNA ] CUPPBOAAG OTNV TTIPOKANGN COBaPWV apvNTIKWYV ETTITITWOEWY OTOV aoBev,
TO KEVTPO uyeiag Ba TTPETTEl va akoAouBroel TIG VOUIKEG O1adIKaTieg TTOU 1I0XUOUV OTn XWPEA TOU, KAl VO EVNUEPWOEl TNV
COUSIN BIOTECH t0 ouvtoudtepo. e KABe emikoivwvia, TTOPaKaAeiobe va TTpoodiopifeTe Tov apiBud avagopdg, Tov
apIBuo TTapTidag, TA GTOIXEIQ TNG OXETIKAG TTAPATTOUTING KAI va OIVETE GUVOTITIKA TTEQIYPAQPT TOU GUUBAVTOG A TNG aTTaiTNONG.
Ta @uAAGdIa, N TEKPNPIWGON Kal N XEIPOUPYIKA TEXVIKN gival diaBéoiya petd amd aitnua otnv COUSIN BIOTECH kai Toug
dlavopEeig TnG.

Zuvown
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Instructiuni de utilizare ro

PROMESH® SURG UMB LIGHT

IMPLANT EXTRAPERITONEAL NERESORBABIL STERIL DE CONSOLIDARE PARIETALA
Proteza parietala expandabila cu balon gonflabil pentru chirurgie viscerala
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA
UTILIZARE EXTRAPERITONEALA

DESCRIERE

Proteza PROMESH® SURG UMB LIGHT este alcatuita din:

- O proteza parietala confectionata dintr-un dop de polipropilend si doua fire de fixare din tereftalat de polietilena si
politetrafluoretilend expandata (ePTFE) pliate Tn ace din otel inoxidabil.

- Un balon care permite desfasurarea protezei parietale (prin utilizarea seringii incluse in dispozitivul medical).

MATERIALE IMPLANTATE:

Polipropilena, tereftalat de polietilena, colorant biocompatibil (DC Green #6), politetrafluoretilena expandata (ePTFE).
MATERIALE IN CONTACT CU PACIENTUL iN TIMPUL INTERVENTIEI CHIRURGICALE:

Otel inoxidabil, policlorura de vinil

Nu este de origine umana si nici de origine animala. Neresorbabil.

INDICATII
PROMESH® SURG UMB LIGHT este destinat pentru utilizarea in toate formele de reparare a unei hernii care necesita
intarirea cu un material de sustinere neresorbabil.

PERFORMANTE

Dispozitivul medical PROMESH® SURG UMB LIGHT este conceput in mod specific pentru implantare extraperitoneala
pentru tratamentul chirurgical minim invaziv (printr-o incizie mica) al tuturor formelor de hernie.

Produs biocompatibil neresorbabil. Acestea au avantajele urmatoare: au o rezistenta foarte mare la sutura, au flexibilitate.

CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in urmatoarele cazuri:

- Alergie la oricare dintre componente

- Infectie la nivelul locului de implantare
- Sarcina

- Copii Tn perioada de crestere

- Terapie anticoagulanta

REACTII ADVERSE INDEZIRABILE
La fel ca orice dispozitiv medical implantabil, acest implant poate conduce la reactii adverse indezirabile:

- Disconfort/durere - Recidiva - Aderente

- Eroziuni - Iritatia unui organ din apropiere - Infectie

- Inflamatie - Formarea unei fistule - Serom

- Deformarea plasei - Hematom - Migrarea plasei
- Reactie alergica - Reactie de corp strain - Limfocel

PRECAUTII DE UTILIZARE

Dispozitivele PROMESH® SURG UMB LIGHT sunt furnizate sterile (sterilizare cu oxid de etilena).

Tnainte de orice utilizare, inspectati integritatea dispozitivului si a ambalajului (blistere/pungi detasabile) A nu se utiliza in
cazul in care dispozitivul si/sau ambalajul este deteriorat.

A nu se utiliza In cazul in care dispozitivul are data de expirare depasitd. COUSIN BIOTECH nu ofera nicio garantie sau
recomandare in ceea ce priveste utilizarea unor mijloace specifice de fixare.

Acest dispozitiv trebuie implantat numai de catre un chirurg calificat si instruit in ceea ce priveste utilizarea produsului
(cunostinte de anatomie si chirurgie viscerala).

IMPORTANT: A NU SE REUTILIZA - A NU SE RESTERILIZA
ESTE OBLIGATORIU CA BALONUL SA FIE EXTRAS

Dupé cum este indicat pe etichetarea produsului, implantul PROMESH® SURG UMB LIGHT este destinat pentru o singura
utilizare. Acesta nu trebuie reutilizat si/sau resterilizat in niciun caz (riscurile potentiale includ, dar nu sunt limitate la:
pierderea sterilitatii produsului, risc de infectie, pierderea eficacitatii, recidiva).
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PASTRAREA PROTEZEI
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina soarelui, la temperatura camerei, in ambalajul original.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea acestui produs, va rugam sa contactati reprezentanta dumneavoastra COUSIN
BIOTECH sau distribuitorul.

PROCEDURA CHIRURGICALA

PROCEDURA CHIRURGICALA

1-Plasare: 2-Desfagurare: 3- Proteza la locul
- Proteza prevazuta - Expansionarea si etalarea o 5 acesteia:

cu balon 71 protezei sunt obtinute prin 17 - Proteza este fixata
traverseaza complet umflarea balonului la - Este obligatoriu ca
defectul herniar, volumul de 30 ml al seringii. balonul sa fie extras
- Pozitionarea - Fixarea parietala este .
acesteia devine n efectuata in doua puncte cu 7
Tntregime - ajutorul firelor de sutura pre-
retromusculara pozitionate.

TEHNICA CHIRURGICALA PENTRU REPARAREA UNEI HERNII OMBILICALE
Incizie periombilicald semicircumferentiald centratda pe hernie. Disectia sacului peritoneal, permitand reintegrarea
abdominala a acestuia prin eliberarea unui spatiu suficient Th spatele aponevrozei pentru ca proteza sa poata fi implantata.
Proteza pliata este glisaté prin orificiul aponevrotic al herniei pentru pozitionarea in spatiul preperitoneal. Umflarea balonului
expandabil al protezei, cu asigurarea in acelasi timp a faptului ca proteza raméane centrata in raport cu orificiul herniar.
Fixarea protezei prin utilizarea unor fire de sutura prepozitionate care sunt trecute prin aponevroza.

Atentie! Nu suturati balonetul de implant in timpul fixarii protezei.
Dezumflarea balonului, care este indepartat, cu asigurarea Tn acelasi timp a faptului ca proteza raméne pozitionata perfect.
Daca este posibil, afrontarea aponevrotica in fata protezei, fara tensionare. Inchidere subcutanata si cutanata cu material
de sutura resorbabil.

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.

SOLICITARI PENTRU INFORMATII S| RECLAMATII

In urma politicii sale privind calitatea, COUSIN BIOTECH se angajeaza sa depund 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 Tn ceea ce priveste calitatea produsului, sigurantei sau performantei, trebuie sa informeze COUSIN
BIOTECH cat mai curand posibil. Tn cazul functionarii 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.

Rezumat
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Instrukcja uzytkowania pl

PROMESH® SURG UMB LIGHT

STERYLNY POZAOTRZEWNOWY NIEABSORBOWALNY IMPLANT MAJACY ZA CEL WZMACNIANIE
CIEMIENIOWE
Rozszerzalna proteza scienna z napetnianym balonem do operacji trzewnych
PRODUKT STERYLNY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU
DO UZYTKU POZAOTRZEWNOWEGO

OPIS

Proteza PROMESH® SURG UMB LIGHT sktada sie z:

- Proteza $cienna wykonana z zatyczki z polipropylenu i dwie nici do przytwierdzania z politereftalanu etylenu i ePTFE z
zaci$nietymi igtami ze stali nierdzewne;j.

- Balonik umozliwiajgcy umieszczenie protezy sciennej (za pomoca strzykawki dotgczonej do wyrobu medycznego).

WSZCZEPIANE MATERIALY:

Polipropylen, politereftalan etylenu, biokompatybilny barwnik (D&C Green nr 6), ePTFE.
MATERIALY STYKAJACE SIE Z CIALEM PACJENTA PODCZAS ZABIEGU:
Stal nierdzewna, polichlorek winylu.

Nie zawiera sktadnikow pochodzenia ludzkiego ani zwierzecego. Niewchtanialny.

WSKAZANIA
Proteza PROMESH® SURG UMB LIGHT jest przeznaczona do stosowania we wszystkich formach naprawy przepukliny
wymagajgcych wzmocnienia niewchtanialnym materiatem nosnym.

DZIALANIE

Wyréb medyczny PROMESH® SURG UMB LIGHT jest szczegdlnie przeznaczony do wszczepiania pozaotrzewnowego
przy minimalnie inwazyjnych (mate ciecie) zabiegach chirurgicznych przy wszystkich postaciach przepukliny.
Biokompatybilny produkt niewchtanialny. Ich przewaga polega na bardzo wysokiej wytrzymato$ci na zszywanie i duzej
elastycznosci.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w nastepujgcych przypadkach:
- Uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikéw

- Infekcja w miejscu wszczepienia

- Cigza

- Dzieci, ktére nadal rosng

- Leczenie przeciwkrzepliwe

NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE
Jak kazdy wszczepiany wyréb medyczny, implant moze powodowac niepozadane skutki uboczne:

- Dyskomfort/bol - Nawr6t choroby - Adhezje

- Nadzerki - Podraznienie pobliskich organow - Infekcja

- Stan zapalny - Utworzenie sie przetoki - Wysiek osocza

- Odksztatcenie siatki - Krwiak - Przemieszczenie siatki
- Reakcja alergiczna - Reakcja na ciato obce - Limfocele

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA
Wyroby PROMESH® SURG UMB LIGHT sg dostarczane w stanie sterylnym (sterylizacja tlenkiem etylenu).
Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie i wyrdb nie zostaty uszkodzone (takze opakowanie blistrowe /
torebki z odrywang folig). Nie uzywac w przypadku uszkodzenia wyrobu i/lub opakowania.
Nie uzywaé, jesli data waznosci mineta. Firma COUSIN BIOTECH nie daje zadnej gwarancji ani zalecen odnosnie do
zastosowania okreslonego rodzaju utrwalenia.
Wyréb ten moze byé wszczepiany wytacznie przez wykwalifikowanego chirurga przeszkolonego w zakresie stosowania
produktu (znajomos$¢ anatomii i chirurgii trzewnej).
WAZNE: NIE UZYWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE
BALON MUSI ZOSTAC BEZWZGLEDNIE WYCOFANY

Jak wskazano na etykiecie produktu, implant PROMESH® SURG UMB LIGHT jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku. W zadnym wypadku nie nalezy go uzywac¢ ponownie i/lub sterylizowa¢ ponownie (potencjalne zagrozenia
obejmujg miedzy innymi: utrate sterylnosci, ryzyko infekgciji, utrate skutecznosci, nawrét choroby).
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PRZECHOWYWANIE PROTEZ
Przechowywaé¢ w suchym miejscu, z dala od $wiatta stonecznego i w temperaturze pokojowej, w oryginalnym opakowaniu.

Wiecej informacji na temat uzytkowania tego produktu mozna uzyskac¢ kontaktujac sie z przedstawicielem lub
dystrybutorem firmy COUSIN BIOTECH.
PROCEDURA CHIRURGICZNA

PROCEDURA CHIRURGICZNA

1-Wszczepianie: 2-Wprowadzenie: 3- Umieszczona

- Proteza - Rozszerzenie i roztozenie proteza:

wyposazona w protezy uzyskuje sie o - Proteza zostaje

balon pokrywa w 7 poprzez wypetnienie balonu, f';f’f" l zamocowana.

catosci miejsce, strzykawkg o pojemnosci 30 | - Ten balon musi zosta¢
gdzie wystepuje ml. D.ﬁ,‘ bezwzglednie wycofany.
przepuklina; - Mocowanie $cienne 7 ]‘}\"'\-4

- Proteza jest uzyskuje sie w dwoch 7

umieszczona ’ punktach dzieki fabrycznie b

catkowicie zamocowanym szwom.

podmiesniowo.

TECHNIKA CHIRURGICZNA NAPRAWY PRZEPUKLINY PEPKOWEJ

Potokrezne okotopepkowe naciecie wysrodkowane na przepuklinie. Rozciecie worka otrzewnowego, umozliwiajgce jego
ponowng integracje z jamg brzuszng poprzez wytworzenie wystarczajgcej przestrzeni za rozciegnem do wszczepienia
protezy. Ztozong proteze wsuwa sie przez wrota rozciegnowe przepukliny w celu umieszczenia jej w przestrzeni
przedotrzewnowej. Napetnienie balonu rozpreznego protezy przy jednoczesnym sprawdzeniu, czy proteza pozostaje
wysrodkowana wzgledem wrét przepukliny. Przytwierdzenie protezy przy uzyciu wstepnie zatozonych szwéw
przechodzgcych przez rozciegno.

Nalezy uwaza¢, by nie przyszy¢ worka balonowego do implantu podczas mocowania protezy.
Opro6znienie balonu, ktdry jest usuwany przy réwnoczesnym sprawdzeniu, czy proteza jest prawidtowo umieszczona. Jesli
to mozliwe, zblizenie rozciegna przed protezg bez naprezen. Szycie tkanki podskérnej i skornej przy uzyciu materiatu
chtonnego szwu.

USUWANIE 1 UTYLIZACJA IMPLANTU

Usuwanie implantu i postepowanie z nim powinno byé 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. Protokdt ten mozna uzyskac od
COUSIN BIOTECH. Prosimy pamigta¢, aby nie czysci¢ i nie dezynfekowa¢ 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.

UZYSKANIE INFORMACJI | ZGEASZANIE REKLAMACJI

Zgodnie z przyjetg politykg jakosci COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie dotozy¢ wszelkich staran, aby wyprodukowac i
dostarczy¢ 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 niezwtocznie poinformowaé COUSIN BIOTECH o tym fakcie. W przypadku wadliwego dziatania
implantu lub jezeli spowodowat on powazne, niepozgdane skutki dla pacjenta, osrodek zdrowia powinien postepowac zgodnie
z procedurami prawnymi w danym kraju i niezwtocznie zawiadomi¢ COUSIN BIOTECH o tym fakcie.

W korespondenc;ji nalezy podaé numer referencyjny, numer partii, dane persponalne doradcy i petny opis incydentu lub
reklamaciji.

Broszury, dokumentacje i opis technik zabiegdw chirurgicznych mozna uzyska¢ 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.

Podsumowanie
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Navodila za uporabo sl

PROMESH® SURG UMB LIGHT

STERILNI EXTRAPERITONEALNI NERESORBIRAJOCI PARIETALNI OJACITVENI IMPLANTAT
Razsirljiva parietalna proteza z napihljivim balonom za visceralno kirurgijo
STERILNI IZDELEK ZA ENKRATNO UPORABO
EXTRA-PERITONEALNA UPORABA

OPIS

Proteza PROMESH® SURG UMB LIGHT je sestavljena iz:

- Parietalna proteza, izdelana iz ¢epa iz polipropilena in dveh fiksacijskih niti iz polietilen tereftalata in ePTFE, vstavljenih v
iglah iz nerjavecega jekla.

- Balon, ki omogoc¢a namestitev parietalne proteze (z uporabo brizge, ki je prilozena medicinskemu pripomocku).

MATERIALI ZA VSADITEV:

Polipropilen, polietilen tereftalat, biokompatibilno barvilo (DC Green # 6), ePTFE.
MATERIALI, KI SO V STIKU Z BOLNIKOM MED OPERACIJO:
nerjavece jeklo, polivinilklorid.

Ni ¢loveskega in ne zivalskega izvora. Neresorpcijsko.

INDIKACIJE
Pripomoéek PROMESH® SURG UMB LIGHT Light je namenjen za uporabo pri vseh oblikah popravil kile, ki zahtevajo
ojacitev z neresorpcijskim podpornim materialom.

UCINKOVITOST

Medicinski pripomo¢ek PROMESH® SURG UMB LIGHT je posebej zasnovan za ekstra-peritonealno vsaditev za minimalno
invazivne kirurS8ke posege (majni rezi) pri vseh oblikah kil.

Biokompatibilen neresorpcijski izdelek Njihova prednost je v tem, da imajo zelo visoko odpornost na Siv, so zelo prozZne.

KONTRAINDIKACIJE

Izdelka ne uporabljajte v naslednjih primerih:
- Alergija na katero koli sestavino

- Okuzeno mesto

- Nosec&nost

- Odrasc¢ajoci otroci

- Zdravljenje z antikoagulanti

NEZELENI UCINKI
Kot pri vsakem medicinskem pripomocku za vsaditev, tudi pri tem vsadku lahko pride do nastanka moznih nezelenih
stranskih ucinkov:

- Nelagodje/bolecina - Ponovitev - Adhezije

- Erozije - Drazenje v blizini organa - Okuzba

- Vnetje - Nastanek fistule - Zastajanje vode
- Deformacija mreze - Hematomi - Migracija mreze
- Alergijske reakcije - Reakcija na tujek v telesu - Limfocela

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO

Pripomoc¢ki PROMESH® SURG UMB LIGHT so dobavljeni sterilni (sterilizacija z etilen oksidom).

Pred kakr$no koli uporabo preverite neopore¢nost embalaze in pripomocka (zlasti pretisnih omotov/samolepilnih vreck).
Izdelka 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.

Ta pripomocCek 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
BALON JE TREBA OBVEZNO ODSTRANITI
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Kot je navedeno na oznaki izdelka, je vsadek PROMESH® SURG UMB LIGHT namenjen za enkratno uporabo. V
nobenem primeru se ga ne sme ponovno uporabiti in/ali ponovno sterilizirati (morebitna tveganja vklju€ujejo, vendar niso
omejena na: izgubo sterilnosti izdelka, tveganje za okuzbo, zmanj$anje uc€inkovitosti, ponovitev).

SHRANJEVANJE PROTEZE
Shranjujte v originalni embalazi na suhem mestu, pro€ od soncne svetlobe in pri sobni temperaturi.

Za vet informacij o uporabi tega izdelka se obrnite na zastopnika ali distributerja druzbe COUSIN BIOTECH.

KIRURSKI POSTOPEK

KIRURSKI POSTOPEK

1-Namestitev: 2-Postavitev: 3- Pritrjevanje proteze:
- Proteza, - Raztezanje in Sirjenje o -Proteza je pritrjena.
opremljena z proteze dosezemo z 7 -Balon je treba obvezno
balonom, v celoti napihovanjem balona, 30 ml, odstraniti.

precka okvaro kile. prostornina brizge.

- Namestitev je v - Parietalno pritrjevanje se
celoti . izvede na dveh tockah
retromuskularna. ’ zahvaljujo€ predhodno
names&enim Sivom.

KIRURSKA TEHNIKA ZA POPRAVILO POPKOVNE KILE

Periumbilikalni rez, centriran na kilo. Disekcija peritonealne vrecke, ki omogoc¢i ponovno abdominalno integracijo tako, da
se zagotovi dovolj prostora za aponevrozo za vsaditev proteze. Zlozeno protezo potisnemo skozi aponevrotsko odprtino kile
in jo postavimo v preperitonealni prostor. Napihovanje ekspanzijskega balona proteze, pri Eemer je treba zagotoviti, da
proteza ostane v sredi$€u glede na odprtino kilo. Pritrjevanje proteze z uporabo predpozicioniranih Sivov, ki prehajajo skozi
aponevrozo.

Bodite previdni, da balon¢ka pri pritrditvi proteze ne pripnete na implantat.
Izpust balona, ki ga odstranite in istoasno zagotovite, da proteza ostane brezhibno namescéena. Ce je mogoce, naj bo
aponevroticni priblizek pred protezo brez napetosti. Podkozno in kozno zapiranje odprtine z vpojnim materialom za Sivanje.

EKSPLANTACIJA IN ODSTRANJEVANJE NAPRAV

Eksplantacija in ravnanje bi morala potekati v skladu s priporo€ili ISO 12891-1:2015 "Vsadki za kirurgijo — Odstranjevanje
in analiza kirurskih vsadkov" Del 1: "Odstranjevanje in ravnanje ".

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¢i§¢en in
razkuzen, poslan v zapecatenem 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 podjetjie COUSIN BIOTECH zavezalo, da si bo po najboljSih mo€eh prizadevalo
za izdelavo in dobavo visokokakovostnega medicinskega pripomoéka. 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 podjetje COUSIN BIOTECH v najkrajSem moznem ¢asu.

V primeru okvare vsadka ali Ce 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 iz&rpen opis incidenta ali
pritozbe.

BroSure, dokumentacija in kirurdka 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.

Povzetek
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Navod k pouziti cs

PROMESH® SURG UMB LIGHT

STERILNi EXTRAPERITONEALNi NERESORBOVATELNY PARIETALNi VYZTUZOVACI IMPLANTAT
Parietalni protéza s moznosti rozsireni s nafukovacim balénkem uréena k visceralni chirurgii
STERILNi PRODUKT K JEDNOMU POUZITI
EXTRAPERITONEALNIi POUZITI

POPIS

Protéza PROMESH® SURG UMB LIGHT sestava z:

- Parietalni protéza vyrobena ze zatky z polypropylenu a dvou polyetylentereftalatovych a ePTFE fixacnich viaken
zalisovanych pomoci jehel z nerezové oceli.

- Baldonek umozniujici zavedeni parietalni protézy (pomoci injekeni stfikacky, ktera je souc€asti zdravotnického prostredku).

IMPLATOVANE MATERIALY:

Polypropylen, polyetylentereftalat, biokompatibilni barvivo (DC zelena ¢&. 6), ePTFE
MATERIALY PRICHAZEJICi DO STYKU S TELEM PACIENTA BEHEM OPERACE:
Nerezova ocel, polyvinylchlorid.

Puvod neni ani lidsky ani zvifeci. Neresorovatelny prostfedek.

INDIKACE
Produkt PROMESH® SURG UMB LIGHT je uréen pro pouziti u véech forem reparaci hernii, které vyzaduji zpevnéni
neresrobovatelnym podpdrnym materialem.

FUNKCE PROSTREDKU

Produkt PROMESH® SURG UMB LIGHT predstavuje lékaisky prosttedek, ktery je uréen predevsim k extraperitonealnim
implantaci u miniinvazivnich chirurgickych zakrok( (s malou incizi) u vS§ech forem hernii.

Biokompatibilni neresorbovatelny produkt. Vyhodou téchto prostfedku je velmi vysoka odolnost $vu, vysoka pruznost.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:
- Alergie na kteroukoliv z komponent

- Infikované misto

- Téhotenstvi

- Déti v obdobi ristu

- Antikoagulaéni 1éCba

NEZADOUCI UCINKY
Stejné jako kazdého implantabilniho zdravotnického prostfedku ma tento implantat sklon vyvolavat mozné nezadouci
vedlejsi uCinky:

- Nepohodli/bolest - Rekurence - Adheze

- Eroze - Drazdéni pfilehlych organt - Infekce

- Zanét - Tvorba fistuli - Serém

- Deformace mfizky - Hematom - Migrace mfizky
- Alergick4 reakce - Reakce na cizi téleso - Lymfokéla

BEZPECNOSTNi OPATRENI K POUZITi

Prostfedky PROMESH® SURG UMB LIGHT jsou dodavany sterilni (sterilizace etylenoxdem).

PFed pouzitim zkontrolujte neporusenost baleni a prostfedku (blister / sloupavaci sacky). Nepouzivejte v pfipadé poskozeni
zafizeni anebo baleni.

Nepouzivejte, pokud uplynula doba pouzitelnosti prostfedku. Spoleénost COUSIN BIOTECH neposkytuje zadnou zaruku
ani doporuceni, pokud jde o pouziti konkrétniho typu fixaénich prostredka.

Tento prostfedek smi byt implantovan pouze kvalifikovanym chirurgem vyskolenym k pouziti prostfedku (znalost anatomie
a visceralni chirurgie).
DULEZITE:  NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE - ZNOVU NESTERILIZUJTE
BALONEK MUSi BYT BEZPODMINECNE VYJMUT

Jak je uvedeno na stitku produktu, produkt PROMESH® SURG UMB LIGHT je uréen k jednomu pouziti. V Zadném
pripadé se produkt nesmi pouzit opakované nebo znovu sterilizovat (mozna rizika zahrnuji mimo jiné: ztratu sterility
produktu, riziko infekce, ztratu uc€innosti produktu, rekurence pfi€iny obtizi).
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UCHOVAVANI PROTEZY
Skladujte na suchém misté mimo slune¢ni svétlo a pfi pokojové teploté v plivodnim obalu.

Dalsi informace o pouzivani tohoto produktu ziskate u svého zastupce nebo distributora spole¢nosti COUSIN BIOTECH.

CHIRURGICKY POSTUP

CHIRURGICKY POSTUP

1-Instalace: 2-Rozvinuti: 3- Potvrzeni umisténi
- Protéza s - Expanze a rozsifeni . protézy:
balénkem zcela 7] protézy se dosahuje 7 l - Protéza je zafixovana
prekryvéa defekt nafouknutim balénku | Balonek musi byt
hernie (30 ml), s pouzitim obsahu D.ﬁ, bezpodmine¢né vyjmut
- Jeji umisténi je injekeni stiikacky. Ahe
vyhradné - Parietalni fixace se provadi 7
retromuskuluarni ’ ve dvou bodech pomoci h

pfedem umisténych $v(.

CHIRURGICKA TECHNIKA REPARACE UMBILIKALNI HERNIE

Provadi se hemicirkumferenéni periumbilikalni incize s centraci na hernii. Disekce peritonealniho vaku, umoznujici jeho
opétovnou integraci do bfisni dutiny, uvolnénim dostate¢ného prostoru za aponeurézou pro implantaci protézy. Slozena
protéza se protdhne aponeurotickym otvorem hernie a umisti se do preperitonealniho prostoru. Provede se inflace
expanzniho balénku protézy pfi souc¢asném zajisténi, ze protéza zlstane vycentrovana k otvoru hernie. Fixace protézy
pomoci pfedem umisténych stehu, prochazejici aponeurdzou.

Pozor, pri fixaci protézy nepfisivejte balonek k implantatu.

Vyfouknuti balénku, ktery je odstranén, pfi¢emz je zajiSténo, Ze protéza zlistava spravné na svém misté. Pokud je to mozné,
aponeuroticka aproximace pred protézou bez napéti. Subkutanni a kozni uzavér pomoci absorbovatelného Siciho materialu.

VYJMUTI A LIKVIDACE ZARIZENI

Vyjmuti a manipulace musi byt provedeno v souladu s doporu¢enimi ISO 12891-1:2015 « Implantaty k operaci — Pfevzeti a
analyza chirurgickych implantati » Cast 1: « Pfevzeti a manipulace ».

Jakékoli explantované zafizeni musi byt odeslano zpét k analyze, v souladu s plathym protoklem. Tento protorkol je
k dispozici na vyzadani u COUSIN BIOTECH. Je dulezité 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 doporuc¢enim.

ZADOST O INFORMACE A STiZNOSTI

V souladu se s vymi zasadami jakost se spole¢nost COUSIN BIOTECH zavazuje vyvinout maximalni Usili a vrobit a dodat
vysoce kvalitni zdravotnické zafizeni. Nicméné, pokud zdravotnicky profesional (klient, uzivatel, pfedepisujici lI€kaf...) ma
stinzosti nebo divod byt nespokojen s produktemco do kvality, bezpe€nosti nebo vykonu, musi co nejdfive informovat
spole¢nost COUSIN BIOTECH. V pfipadé selhani implantatu nebo pokud zplsobi 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 referenéni Eislo, 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
distributoru.

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

Souhrn
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Anvendelsesinstruktioner da

PROMESH® SURG UMB LIGHT

STERIL EXTRAPERITONEAL IKKE-RESORBERBAR PARIETAL FORSTARKNINGSIMPLANTAT
Udvidelig parietal protese med oppustelig ballon til visceral kirurgi
STERILT PRODUKT TIL ENGANGSBRUG
ESKTRAPERITONEAL BRUG

BESKRIVELSE

PROMESH® SURG UMB LIGHT protese bestar af:

- En parietal protese fremstillet af en prop i polypropylen samt to polyethylenterephthalat- og ePTFE-fikseringstrade krympet
med rustfri stalnale.

- En ballon, der tillader indsaettelse af parietalprotesen (ved hjeelp af den sprgjte, som medfglger til det medicinske udstyr).

IMPLANTEREDE MATERIALER:

Polypropylen, polyeetylenterephthalat, biokompatibelt bleek (DC gregn nr. 6), ePTFE,
MATERIALER, DER KOMMER | KONTAKT MED PATIENTEN UNDER KIRURGI:
Rustfrit stal, polyvinylklorid.

Oprindelse hverken fra menneske eller dyr. Ikke-resorberbar.

INDIKATIONER
PROMESH® SURG UMB LIGHT er beregnet til brug i alle former for reparation af hernia, der kraever forsteerkning med ikke-
absorberbart stgttemateriale

PRASTATION

PROMESH® SURG UMB LIGHT medicinsk enhed er specialdesignet til at blive implanteret ekstraperitonealt i forbindelse
med miniinvasiv kirurgisk behandling (lille snit).

Biokompatibelt ikke-resorberbart produkt. De har fordelen ved at veere skeerbare og have meget hgj modstandsdygtighed
mod sutur, en stor fleksibilitet.

KONTRAINDIKATIONER
M4 ikke bruges i fglgende tilfeelde:
- Allergi over for nogen af komponenterne
Infektion p& stedet
- Graviditet
- Voksende bgrn
- Antikoagulantterapi

BIVIRKNINGER
Som med alt andet implanterbart medicinsk udstyr kan dette implantat involvere mulige ugnskede effekter:

- Ubehag/smerte - Tilbagevenden - Adhaesioner
- Erosioner - Irritation af naerliggende organer - Infektion

- Inflammation - Fisteldannelse - Seroma

- Netdeformation - Heematom - Netmigration
- Allergisk reaktion - Reaktion over for fremmedlegemer - Lymfocele

FORHOLDSREGLER VED BRUG

PROMESH® SURG UMB LIGHT enheder leveres sterile (sterilisation med setylenoxid).

Inden brug skal emballagens og enhedens integritet (herunder blister/poser) kontrolleres. Brug ikke i tilfeelde af forringelse
af enheden og/eller emballagen.

Brug ikke enheden, hvis den er foraeldet COUSIN BIOTECH leverer ingen garanti eller anbefaling med hensyn til brugen af
en bestemt type fikseringsmidler.

Denne enhed mé kun implanteres af en kvalificeret kirurg, som har modtaget undervisning i brug af produktet (viden om
anatomi og visceral kirurgi).

VIGTIGT: MA IKKE GENBRUGES - MA IKKE GENSTERILISERES
BALLONEN SKAL IMPERATIVT TILBAGETRAKKES
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Som det fremgar af produktets etiket, er PROMESH® SURG UMB LIGHT implantatet alene beregnet til engangsbrug. Det
mé& under ingen omsteendigheder genanvendes og/eller genudnyttes (potentielle risici inkluderer men er ikke begraenset
til: tab af produktsterilitet, risiko for infektion, tab af effektivitet, tilbagevenden).

OPBVARING AF PROTESEN
Opbevares pa et tart, vaek fra sollys ved stuetemperatur i den oprindelige emballage.

Du kan fa yderligere oplysninger om brug af dette produkt ved at kontakte din COUSIN BIOTECH repreesentant eller
distributar.

KIRURGISK PROCEDURE

KIRURGISK PROCEDURE

l-Installation: 2-Implementering: 3- Protese pa plads:
- Protesen udstyret - Udvidelsen og udbredelsen o 5 -Protesen er fikseret,
med sin ballon, der 7] af protesen opnas ved at i -Denne ballon skal
krydser oppumpe ballonen (30 ml), imperativt
hernialdefekten volumenet af en sprgijte. tilbagetraekkes
fuldstaendigt, - Parietal fastgarelse
-dens positionering udfgres med to punkter
bliver derefter helt takket veere de
retromuskulgs forudplacerede suturer.

KIRURGISK TEKNIK TIL REPARATION AF UMBILICAL HERNIA
Hemicircumferentialt periumbilicalt indsnit centreret omkring hernia. Dissektion af bukhulen, hvilket muligger abdominal
reintegration ved at rydde tilstreekkelig plads bag aponeurosen, séledes at protesen kan implanteres. Den foldede protese
ledes gennem hernias aponeurotiske abning af hensyn til placering i det pereperitoneale rum. Opblaesning af
udvidelsesballonen i protesen, mens det sikres, at protesen forbliver centreret i forhold til herniadbningen. Fiksering af
protesen ved hjeelp af praepositionerede suturer, som passerer igennem aponeurosis.

Pas pa ikke at sutre ballonen til implantaten ved fastggrelsen af protesen.
Udsuffulation af ballonen, der fiernes, samtidig med at det sikres, at protesen forbliver korrekt placeret. Hvis det er muligt,
kan der gennemfgres aponeurotisk approksimation foran protesen uden spsending. Subkutan og kutan lukning med
absorberbart suturmateriale.

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.

Det er vigtigt at bemzerke, at alle implantater, der ikke ma veere rengjort og desinficeret, skal leegges i en forseglet emballage.
Eliminering af explanteret medicinsk udstyr skal udfgres i overensstemmelse med normerne i landet vedrgrende
bortskaffelse af smittefarligt affald.

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

Andet afsnit geelder tilfaelde af anmodninger om oplysninger eller klager.

INFORMATIONSANMODNING OG KRAV

Ifglge sin kvalitetspolitik, forpligter COUSIN BIOTECH sig til at gere 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 utilfredshed, 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 falge 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.

Sammendrag
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Kayttéohje fi

PROMESH® SURG UMB LIGHT

STERIILI EXTRAPERITONEAALINEN RESORBOITUMATON PARIETAALINEN VAHVIKEIMPLANTTI
Laajennettava parietaalinen proteesi, jossa on taytettava pallo siséaelinkirurgiaa varten
KERTAKAYTTOISEKSI TARKOITETTU STERIILI TUOTE
EKSTRAPERITONEAALINEN KAYTTO

KUVAUS

PROMESH® SURG UMB LIGHT -proteesi koostuu seuraavista:

- Parietaalinen proteesi, joka on valmistettu polypropeenitulpasta ja kahdesta polyeteenitereftalaatti- ja ePTFE-
kiinnityslangasta, jotka on poimutettu ruostumattomasta teraksesta valmistetuilla neuloilla.

- Pallo, jonka avulla parietaalinen proteesi voidaan levittda (kayttamalla ladkinnallisen laitteen siséltamaa ruiskua).

IMPLANTOIDUT MATERIAALIT:

Polypropeeni, polyeteenitereftalaatti, bioyhteensopiva vériaine (DC Green #6), ePTFE.

MATERIAALIT, JOTKA OVAT KOSKETUKSISSA POTILAASEEN LEIKKAUKSEN AIKANA:
Ruostumaton teras, polyvinyylikloridi.

Ei ihmis- tai eléinperaista. Resorboitumaton.

KAYTTOAIHEET
PROMESH® SURG UMB LIGHT on tarkoitettu kaikentyyppisten tyrien korjaukseen, jossa edellytetdan vahvistusta
absorboitumattomalla tukimateriaalilla

SUORITUSKYKY

PROMESH® SURG UMB LIGHT -laakintalaite on suunniteltu erityisesti ekstraperitoneaalisesti implantoitavaksi
minimaalisesti invasiivisessa leikkaushoidossa (pieni viilto) kaikentyyppisten tyrien kohdalla.

Bioyhteensopiva, resorboitumaton tuote. Niiden etuna on erinomainen resistenssi ompeleille, erinomainen joustavuus.

KONTRAINDIKAATIOT

Ei saa kayttaa seuraavissa tapauksissa:
- Allergia jollekin komponenteista

- Tulehtunut kohde

- Raskaus

- Kasvavat lapset

- Antikoagulanttihoito

EI-TOIVOTTAVAT SIVUVAIKUTUKSET
Kuten kaikki implantoitavat ladkinnalliset laitteet, tdmakin implantti saattaa aiheuttaa mahdollisia ei-toivottuja
sivuvaikutuksia:

- Kipu/epdmukavuudentunne - Uusiutuminen - Adheesiot

- Eroosiot - Laheisen elimen arsytys - Infektio

- Tulehdus - Fistelin muodostuminen - Serooma

- Verkon epadmuodostuma - Hematooma - Verkon migraatio
- Allerginen reaktio - Reaktio vieraaseen esineeseen - Lymfosele

KAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET

PROMESH® SURG UMB LIGHT -laitteet toimitetaan steriileina (sterilointi eteenioksidilla).

Tarkasta ennen kayttoa pakkauksen ja laitteen eheys (sekd kuplapakkaukset / revittavat taskut). Ei saa kayttaa, mikali
laitteen ja/tai pakkauksen tila on heikentynyt.

Ei saa kaytta, jos laite on vanhentunut. COUSIN BIOTECH ei mydnna takuuta tai anna suositusta tietyn kiinnitysvélineen
kaytén suhteen.

Laitteen saa implantoida vain péateva kirurgi, jolla on tuotetta koskeva koulutus (anatomian ja siséelinkirurgian tuntemus).

TARKEAA: El SAA KAYTTAA UUDELLEEN - EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN
PALLO ON EHDOTTOMASTI POISTETTAVA

Kuten tuote-etikettiin on merkitty, PROMESH® SURG UMB LIGHT -implantti on suunniteltu kertakayttéiseksi. Sita ei saa
missaan tapauksessa kayttaa ja/tai steriloida uudelleen (mahdollisia riskeja ovat muun muassa seuraavat: tuotteen
steriiliyden menetys, infektioriski, tehokkuuden menetys, uusiutuminen).
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PROTEESIN SAILYTYS
Sailytettava alkuperaispakkauksessa huoneenlammdossé kuivassa paikassa, auringonvalosta poissa.

Lisatietoja taman tuotteen kaytdsta saa ottamalla yhteyttd COUSIN BIOTECHin edustajaan tai jalleenmyyjaan.

KIRURGINEN TOIMENPIDE

KIRURGINEN TOIMENPIDE

1-Asennus: 2-Levitys: 3- Paikallaan oleva

- Pallolla varustettu - Proteesin laajennus ja proteesi:

proteesi menee levitys saadaan aikaan 7% -Proteesi on kiinnitetty,
kokonaan ristikkain tayttamalla pallo (30 ml) 7 l,‘ -Pallo on ehdottomasti
tyravaurion kanssa, ruiskun tilavuuteen. 7 poistettava

- Sen sijoitus on sen - Parietaalinen kiinnitys
jalkeen taysin suoritetaan kahdesta
lihasten takana pisteesta ennalta
sijoitettujen ommelten
ansiosta..

LEIKKAUSTEKNIKKA NAPATYRAN KORJAUKSEEN
Puoliympyraméainen periumbilikaalinen viilto, joka on keskitetty tyrdén. Peritoneaalisen pussin dissektio, jonka avulla
voidaan suorittaa sen uudelleenintegrointi vatsaan niin, ettd aponeuroosin taakse luodaan riittdvasti tilaa proteesin
implantointia varten. Taitettu proteesi liu'utetaan tyran aponeuroottisen aukon I&pi sen sijoittamiseksi esiperitoneaaliseen
tilaan. Proteesin laajennuspallon tayttd varmistaen, ettd proteesi pysyy keskitettynd suhteessa tyrdn aukkoon. Proteesin
kiinnitys ennalta sijoitettujen, aponeuroosin lapi kulkevien ommelten avulla.

Huomio: ala ompele palloa implanttiin, kun asennat proteesia.
Pallon tyhjennys ja poistaminen varmistaen, etta proteesin sijainti pysyy taydellisena. Mahdollisuuksien mukaan kiristamaton
aponeuroottinen approksimaatio proteesin edessa. Subkutaaninen ja kutaaninen sulkeminen absorboituvalla
ommelmateriaalilla.

LAITTEIDEN EKSPLANTOINTI JA HAVITTAMINEN

Eksplantointi ja kasittely on suoritettava 1SO 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 kaytdnndn mukaisesti. Tama kaytéantd on saatavila COUSIN BIOTECHille
esitettavasta pyynnosta. On tarkedd huomata, ettd implantit, joita ei tarvitse puhdistaa ja desinfioida ennen lahetysta, on
pakattava suljettuun pakkaukseen. Eksplantoidun laékinnallisen laitteen h&vittdminen on suoritettava maassa voimassa
olevien tartuntavaarallisen ongelmajatteen havittdémista koskevien standardien mukaisesti. Implantoimattoman laitteen
héavittamiseen ei sovelleta erityisia suosituksia. Toinen kappale koskee mahdollisia tietopyyntdja tai valituksia.

TIETOPYYNNOT JA VAATEET

COUSIN BIOTECH on sitoutunut laatukaytannéssaan ryhtymaan kaikkiin tarvittaviin toimiin korkealaatuisten laékinnallisten
laitteiden toimittamiseksi. Mikali terveydenhoitoalan ammattilaisella (asiakkaalla, kayttajalla tai lAdkemaarayksen antajalla)
on vaade tai syytd olla tyytymaton tuotteen laatuun, turvallisuuteen tai suorituskykyyn, hanen on ilmoitettava asiasta
mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. Mikali implantissa ilmenee toimintah&irid tai jos se oli osasyyna potilaalle
aiheutuneisiin  vakaviin haittavaikutuksiin, terveyskeskuksen on n+l14oudatettava maassaan voimassa olevia
oikeusmenettelyitd ja ilmoitettava asiasta mahdollisimman pian COUSIN BIOTECHille. lImoita kirjeenvaihdossa aina
tuotteen viite, erdnumero, viitekoordinaatit ja kokonaisvaltainen kuvaus kayttohairiésta tai vaateesta. Esitteet, asiakirjat ja
leikkaustekniikat ovat saatavilla COUSIN BIOTECHIille ja sen jalleenmyyjijille esitettavasta pyynnosta.

Tiivistelméa
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Kullanim talimatlan tr

PROMESH® SURG UMB LIGHT

STERIL EKSTRAPERITONEAL NON-REZORBABL PARIETAL TAKVIYE IMPLANTI
Viseral cerrahi i¢in sigirilebilir balonlu genigleyebilir parietal protez
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN
EKSTRAPERITONEAL KULLANIM

ACIKLAMA
PROMESH® SURG UMB LIGHT protez su bilesenlerden olusur:

- Polipropilenden Uretilmis bir plug’dan ve ucunda paslanmaz ¢elik igneler bulunan iki polietilen tereftalat ve ePTE sabitieme
ipinden olusan bir parietal protez.
- Parietal protezin yerlestiriimesini (tibbi cihazla birlikte verilen siringa kullanilarak) saglayan bir balon.

IMPLANTE EDILEN MALZEMELER:

Polipropilen, Polietilen tereftalat, Biyouyumlu boya (DC Yesil #6), ePTFE,
CERRAHI iSLEM SIRASINDA HASTA ILE TEMAS EDEN MALZEMELER:
Paslanmaz ¢elik, Polivinil klorur.

insan kaynakli veya hayvansal madde igermez. Non rezorbabldir.

ENDIKASYONLAR
PROMESH® SURG UMB LIGHT, emilemeyen destek materyali ile takviye gerektiren her tirli herni onariminda kullaniimak
amaciyla tasarlanmigtir.

PERFORMANS

PROMESH® SURG UMB LIGHT tibbi cihaz, her tirli herninin mini invaziv cerrahi tedavisinde (kigik insizyon)
ekstraperitoneal implantasyon icin 6zel olarak tasarlanmistir.

Biyouyumlu ve non rezorbabl bir tGriindir. Sutirlemeye ¢ok yuksek direng gésterme, Uistiin esneklik.

KONTRENDIKASYONLAR
Uriinii, asagidaki durumlarda kullanmayin:
- Bilesenlerden herhangi birine alerji
- Enfekte alan
- Gebelik
- Buyume cagindaki cocuk
- Antikoagulan terapi

ISTENMEYEN YAN ETKILER
implante edilebilir her tibbi cihazda oldugu gibi bu implant da olasi istenmeyen etkilere yol agabilir:

- Rahatsizlik/Agn - Rekirans - Adezyonlar

- Erozyonlar - Cevre organda irritasyon - Enfeksiyon

- inflamasyon - Fistul olusumu - Seroma

- Mesh deformasyonu - Hematom - Mesh migrasyonu
- Alerjik reaksiyon - Yabanci cisim reaksiyonu - Lenfosel

KULLANIM ONLEMLERI

PROMESH® SURG UMB LIGHT cihazlari steril (etilen oksit ile sterilizasyon) tedarik edilir.

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

Cihazin son kullanim tarihi gegmisse kullanmayin. COUSIN BIOTECH belirli bir fiksasyon tirtinin kullaniimasi konusunda
garantide veya 6neride bulunmaz.

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

ONEMLIi: YENIDEN KULLANMAYIN - YENIDEN STERILIiZE ETMEYIN
BALON, KESINLIKLE GIKARILMALIDIR
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Uriin etiketinde belirtildigi izere PROMESH® SURG UMB LIGHT implant tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Higbir kosul
altinda yeniden kullanilmamali ve/veya yeniden sterilize edilmemelidir (potansiyel riskler arasinda Griin sterilliginin
bozulmasi, enfeksiyon riski, etkinlik kaybi ve rekiirans sayilabilir ancak bunlarla sinirli degildir).

PROTEZIN SAKLANMASI
Orijinal ambalajinda, glines 1s1gina maruz kalmaz ve oda sicaklhigindaki kuru bir yerde saklanmalidir.

Bu Grtnun kullanimina iliskin ayrintili bilgi igin lutfen COUSIN BIOTECH temsilciniz veya distribltéruniz ile irtibata gegin.

CERRAHI PROSEDUR

CERRAHI PROSEDUR

1-Donanim: 2-Yerlestirme: 3- Protez sabitleme:

- Protezde hernial - Balon siringa ile 30 mi o 5 - Protez sabitlenir. y ¥
defekti tamamen 7] hacminde sisirilerek protezin | 7| l - Balon kesinlikle 7 l
kaplayan bir balon genislemesi ve alana / 1‘- cikariimahdir. / F L\-
bulunur. yayilmasi saglanir. Dr., |
- Daha sonra retro - Parietal sabitleme onceden s ﬂ Ty
muskiler pozisyona ’ pozisyonlanmig sitlrler i Z I k
gelir. ’ sayesinde iki noktadan '

yapilir.

UMBILIKAL HERNi ONARIMI iCiN CERRAHI TEKNIK
Hernide ortalanmis yari gevresel periumbilikal insizyon yapilir. Protezin implante edilmesi i¢in aponevrozun arkasinda yeterli
alani agarak abdominal entegrasyonu yeniden saglamak amaciyla peritoneal kese diseke edilir. Katlanmis protez,
preperitoneal alanda pozisyonlanmak Uzere herninin aponevrotik agikligindan kaydirilir. Protezi genisletmek icin balon
sigirilir, bu sirada protezin herni agikliinin merkezinde kaldigindan emin olunmalidir. Aponevrozdan gegen Onceden
pozisyonlanmis sttirler ile protez sabitlenir.

Protezi sabitlerken baloncugu implantin ilizerine dikmemeye dikkat edin.
Protezin yerinde dogru sekilde pozisyonlanmis olarak kaldigindan emin olarak balon, havasi indirilip ¢ikarilir. Mimkinse
protezin énunde gerilimsiz sekilde aponevrotik yakinlastirma iglemi uygulanir. Emilebilen situr ile subkitan ve kitan
kapatma islemi yapilr.

CIHAZLARIN EKSPLANTASYONU VE BERTARAFI

Cihazlar I1ISO 12891-1:2015 “Cerrahi implantlar — Cerrahi implantlarin ¢ikarilmasi ve analizi”, Bélim 1: “Cikarma ve
Bertaraf” baghgi altinda yer alan dneriler dogrultusunda ¢ikarilmali ve bertaraf edilmelidir.

Eksplante edilen cihazlar, gegerli protokol izlenerek analiz icin geri gonderilmelidir. Bu protokol COUSIN BIOTECH’ten
talep edilebilir. Gonderim 6ncesinde temizlenmemesi veya dezenfekte edilmemesi gereken tim implantlarin kapali
ambalajlarda tutulmasi gerektigi unutulmamalidir.

Cikarilan tibbi cihaz ilgili Ulkenin bulagici atiklarin bertarafina iliskin standartlar uyarinca bertaraf edilmelidir.

implante edilmemig cihazin bertarafina iligkin &zel bir dneri mevcut degildir.

BILGI TALEPLERI VE SIKAYETLER

Kalite politikasi geregince COUSIN BIOTECH, yiiksek kaliteli tibbi cihazlar Gretmek ve temin etmek i¢in her turli ¢cabayi
gOstermeyi taahhlt eder. Ancak bir saglik uzmaninin (misteri, kullanici, Grini recete eden vb.) kalite, gtivenlilik veya
performans agisindan Urtnle ilgili bir sikayetinin veya memnuniyetsizliginin olmasi halinde bu durum, mimkin olan en kisa
siirede COUSIN BIOTECH?’e bildirilmelidir. implantta sorun olmasi veya hastada ciddi bir advers reaksiyona sebep olmasi
halinde, sagdlik merkezinin ilgili Ulkedeki yasal prosedurleri izlemesi ve COUSIN BIOTECH'i derhal bilgilendirmesi gerekir.
Her tlrli yazismada litfen referansa, parti numarasina, irtibat kisisinin bilgilerine ve olayin veya sikayetin kapsamli
aciklamasina yer verin.

Brogurler, belgeler ve cerrahi teknikler COUSIN BIOTECH ve distribltorlerinden talep edilebilir.

Ozet
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Bruksanvisning Y%

PROMESH® SURG UMB LIGHT

STERILT ICKE-RESORBERBART EXTRAPERITONEALT IMPLANTAT FOR PARIETAL FORSTARKNING
Expanderbar parietal protes med uppblasbar ballong for visceral kirurgi
STERIL PRODUKT FOR ENGANGSBRUK
EXTRAPERITONEAL ANVANDNING

BESKRIVNING

PROMESH® SURG UMB LIGHT-protesen bestar av:

- En parietal protes gjord av en plugg av polypropen och tva polyetentereftalat- och ePTFE-fixeringstradar med nalar av
rostfritt stal.

- En ballong som mdjliggdr utplacering av den parietala protesen (genom att anvanda sprutan som medféljer den
medicintekniska produkten).

IMPLANTERADE MATERIAL:

Polypropen, polyetentereftalat, biokompatibelt fargamne (DC Gron # 6), ePTFE,
MATERIAL | KONTAKT MED PATIENTEN UNDER OPERATIONEN:
Rostfritt stal, polyvinylklorid.

Varken fran manniska eller djur. Icke-resorberbart.

INDIKATIONER
The PROMESH® SURG UMB LIGHT é&r avsedd att anvandas vid alla former av brackreparationer som kraver forstarkning
med ett icke-absorberbart stdédmaterial

ANVANDNING

PROMESH® SURG UMB LIGHT ar en medicinteknisk produkt som ar sarskilt utformad for att implanteras extra-peritonealt
for minimalt invasiv kirurgisk behandling (litet snitt) vid alla former av brack.

Biokompatibel icke-resorberbar produkt. De &r mycket taliga mot sutur, har en stor flexibilitet.

KONTRAINDIKATIONER

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:

- Obehag/smarta - Recidiv - Vidhéftning

- Sar - Irritation av nérliggande organ - Infektion

- Inflammation - Fistelbildning - Serom

- Natdeformering - Hematom - Natmigration
- Allergisk reaktion - Frammandekroppsreaktion - Lymfocele

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

PROMESH® SURG UMB LIGHT-produkter levereras sterila (sterilisering med etenoxid).

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

Far inte anvandas efter utgdngsdatum. COUSIN BIOTECH tillhandahaller inte ndgon garanti eller rekommendation
avseende anvandning av ndgot visst hjalpmedel for fastsattning.

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

VIKTIGT: ATERANVAND INTE - OMSTERILISERA INTE
BALLONGEN MASTE AVLAGSNAS

Precis som det star angivet p& produktmarkningen ar implantatet PROMESH® SURG UMB LIGHT avsett for
engangsbruk. Det ska inte under ndgra omstandigheter ateranvandas och/eller omsteriliseras (potentiella risker
inbegriper, men ar inte begransade till: férlorad sterilitet fér produkten, risk for infektion, forlorad effektivitet eller recidiv).
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FORVARING AV PROTESEN
Ska forvaras torrt, skyddad fran solljusoch i rumstemperatur i originalférpackningen.

For mer information om anvéndning av denna produkt, kontakta din COUSIN BIOTECH-representant eller distributor.

KIRURGISKT INGREPP

KIRURGISKT INGREPP

1-Placering: 2-Utveckling: 3-Protesen pa plats:
- Protesen, med - Protesen expanderar och L - Protesen ér fixerad
ballongen, passerar 7] vecklas ut genom att blasa ‘ l - Ballongen maste
bracket fullstandigt upp ballongen (30 ml), den b avlagsnas

- Placeringen blir mangd som ryms i en

fullsténdigt spruta.

retroparietal - Parietal fixering utfors pa

tva punkter genom de i
forvag placerade suturerna.

KIRURGISK TEKNIK FOR REPARATION AV NAVELBRACK

Halvcirkelformad incision runt naveln centrerat pa bracket. Dissekera den peritoneala sacken, vilket méjliggor aterintegrering
i buken genom att frigora tillrackligt med utrymme bakom aponeurosen sa att protesen kan implanteras. Den vikta protesen
for genom oppningen i brackets aponeuros for att placera den i det preperitoneala rummet. Blds upp protesens
expansionsballong och sakerstall samtidigt att protesen forblir centrerad i forhallande till brackdppningen. Fixera protesen
med hjélp av de forplacerade suturerna som passerar genom aponeurosen.

Var noga med att inte suturera ballongen till implantatet nér protesen féasts.

Tém ballongen, som avlagsnas samtidigt som man sékerstéller att protesen forblir perfekt placerad. Aponeurotisk
approximation framfér protesen utan spanning, om mgjligt. Subkutan och kutan férslutning med absorberbart suturmaterial.

EXPLANTATION OCH OMHANDERTAGANDE AV PRODUKTER

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

Alla explanterade produkter maste skickas tillbaka for analys, i enlighet med det aktuella protokollet. Detta protokoll finns
tillgangligt pa begaran fran COUSIN BIOTECH. Det ar viktigt att notera att implantat som inte maste rengéras eller
desinficeras fore leverans maste vara i slutna férpackningar.

Den borttagna medicintekniska produkten maste omhandertas i enlighet med landets regler féor omhandertagande av
smittfdrande 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, sakerhet eller effektivitet maste de informera COUSIN BIOTECH sa snart som
majligt. | handelse av fel pa ett implantat eller om det har bidragit till att orsaka en allvarlig biverkning hos patienten, maste
vardmottagningen folja rattsliga 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 begaran fran COUSIN BIOTECH och dess distributérer.

Innehéllsforteckning
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Navod na pouzitie sk

PROMESH® SURG UMB LIGHT

STERILNY EXTRAPERITONEALNY NEVSTREBATELNY PARIETALNY VYSTUZOVACI IMPLANTAT
Expandovatelna parietalna protéza s nafukovacim balénikom na visceralnu chirurgiu
STERILNY PRODUKT NA JEDNORAZOVE POUZITIE
EXTRA-PERITONEALNE POUZITIE

POPIS

Protéza PROMESH® SURG UMB LIGHT pozostava z nasledujlcich Gasti:

— Parietalna protéza vyrobena zo zatky z polypropylénu a dvoch fixaénych niti z polyetylén tereftalatu a ePTFE
drazkovanych ihlami z nehrdzavejucej ocele.

— Balonik, ktory umozniuje rozvinutie parietalnej protézy (pomocou striekacky, ktora je sucastou zdravotnickej pomdcky).

IMPLANTOVANE MATERIALY:

polypropylén, polyetylén tereftalat, biologicky kompatibilné farbivo (DC Green €. 6), ePTFE

MATERIALY PRICHADZAJUCE DO STYKU S PACIENTOM POCAS CHIRURGICKEHO ZAKROKU:
nehrdzavejuca ocel, polyvinylchlorid.

Ani fudsky ani zivo¢iSny pdvod. Nevstrebatelné.

INDIKACIE
Protéza PROMESH® SURG UMB LIGHT je uréena na pouZzitie pri véetkych formach opravy hernie vyzadujlcich vystuZenie
nevstrebatelnym podpornym materidlom

ZAKLADNY VYKON

Zdravotnicka pomcka PROMESH® SURG UMB LIGHT je $pecialne navrhnuta tak, aby sa implantovala extraperitoneaine
pri miniinvazivnej chirurgickej lie€be (maly rez) pri vSetkych formach hernie.

Biologicky kompatibilny nevstrebatelny produkt. Jeho vyhoda spoc€iva v tom, Ze ma velmi vysoku odolnost vodi Sitiu, velku
flexibilitu.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte v nasledujucich pripadoch:
— alergia na ktorykolvek z komponentov,

infikované miesto,

tehotenstvo,

— deti v obdobi rastu,

antikoagulacna liecba.

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY
Tak ako kazda implantovatelna zdravotnicka pomdcka, aj pri tomto implantate méze dochadzat k vyskytu neziaducich
ucinkov:

— nepohodlie/bolest —recidiva, — adhézie

— erbzie, — podrazdenie organov v okoli — infekcia

— zapal — tvorba fistuly —serom

— deformacie siete — hematém — migrécia siete
— alergické reakcia — reakcia na cudzie teleso - Lymfokéla

BEZPECNOSTNE OPATRENIA TYKAJUCE SA POUZITIA

Pomocky PROMESH® SURG UMB LIGHT sa dodavaju sterilné (sterilizacia etylénoxidom).

Pred akymkolvek pouzitim skontrolujte neporu$enost obalu a pomécky (blister/odlupovacie vrecka). Nepouzivajte v pripade
poskodenia pomocky a/alebo obalu.

Nepouzivajte, ak uplynul datum spotreby pomdcky Spolocnost COUSIN BIOTECH neposkytuje ziadnu zaruku ani
odporucanie, pokial ide o pouzitie konkrétneho druhu fixaéného prostriedku.

Implantaciu tejto pomdcky smie vykonavat iba kvalifikovany chirurg vySkoleny v pouzivani tohto produktu (znalost anatémie
a visceralnej chirurgie).

DOLEZITE UPOZORNENIE: NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE - NESTERILIZUJTE OPAKOVANE
BALONIK JE NEVYHNUTNE ODSTRANIT
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Ako je uvedené na oznaceni produktu, implantat PROMESH® SURG UMB LIGHT je uréeny na jednorazové pouZitie. V
ziadnom pripade sa nesmie opatovne pouzit a/alebo opatovne sterilizovat (mozné rizika zahfriaju, ale nie si obmedzené
na: stratu sterility produktu, riziko infekcie, stratu produktu, recidivu).

SKLADOVANIE PROTEZY
Skladujte na suchom mieste mimo sIine€ného Ziarenia a pri izbovej teplote v pdvodnom obale.

Ak potrebujete dalSie informacie o pouzivani tohto produktu, kontaktujte zastupcu alebo distributora spolo€nosti COUSIN
BIOTECH. i
CHIRURGICKY POSTUP

CHIRURGICKY POSTUP

bude néasledne vykona pomocou dvoch
Uplne za svalom ) bodov vdaka vopred
(retromuskularne) umiestnenym stehom.

1 - Zavedenie: 2 — Rozvinutie: 3 — Protéza na mieste:

— Protéza vybavena — Expanzia a rozSirenie o 5 — Protéza je zafixovana y %
balénikom Gplne 7] protézy sa dosiahnu i1 — Tento bal6nik je nutné T l
prechadza cez naftknutim objemu balénika odstranit " v L\-
hernialny defekt (30 ml) pomocou striekacky. |
— Jej umiestnenie — Parietalne fixovanie sa ﬂ IT !

CHIRURGICKA TECHNIKA NA OPRAVU PUPOCNEJ HERNIE
Hemi-cirkumferenény rez okolo pupka centrovany vzhfadom na herniu. Rozrezanie peritonealneho vaku, umoznujuce jeho
opatovné zaclenenie do brucha vyc€istenim dostato€ného priestoru za aponeurdzou na implantaciu protézy. Zlozena protéza
vkizne aponeurotickym otvorom hernie, aby sa umiestnila do predperitonealneho priestoru. Nafiknutie expanzného balénika
protézy pri su¢asnom zabezpeceni, ze protéza zostava centrovana vzhladom na otvor hernie. Fixacia protézy pomocou
vopred umiestnenych stehov prechadzajlcich cez aponeur6zu.

Pozor, pri fixacii protézy nepriSivajte balonik k implantatu.
Nutené vyfuknutie balénika, ktory sa odstrani, prifom sa zabezpeci, Ze protéza zostane dokonale umiestnena. Ak je to
mozné, aponeuroticka aproximacia pred protézou bez pnutia. Podkozné a kozné uzatvorenie pomocou absorbovatelného
materialu na Sitie.

USUWANIE 1 UTYLIZACJA IMPLANTU

Usuwanie implantu i postepowanie z nim powinno byé 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. Protokot ten mozna uzyskac od
COUSIN BIOTECH. Prosimy pamigta¢, aby nie czysci¢ i nie dezynfekowa¢ 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.

UZYSKANIE INFORMACJI | ZGEASZANIE REKLAMACJI

Zgodnie z przyjetg politykg jakosci COUSIN BIOTECH zobowigzuje sie dotozy¢ wszelkich staran, aby wyprodukowac i
dostarczy¢ wyroby medyczne wysokiej jakosci. Jednak jezeli pracownikowi stuzby zdrowia (klient, uzytkownik, lekarz
przepisujacy itp.) zgtoszono reklamacje lub jest on niezadowolony z produktu pod wzgledem jako$ci, 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 niezwtocznie zawiadomi¢ COUSIN BIOTECH o tym fakcie.

W korespondenc;ji nalezy podaé 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 skontaktowac¢ sie z przedstawicielem lub dystrybutorem COUSIN
BIOTECH lub bezposrednio pod adresem: contact@cousin-biotech.com.

Zhrnutie
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Hasznalati utasitas hu

PROMESH® SURG UMB LIGHT

STERIL EXTRAPERITONEALIS NEM FELSZiVODO PARIETALIS MEGEROSITO IMPLANTATUM
Parietdlis protézis felfajhaté ballonnal viszceralis miitétekhez
EGYSZER HASZNALATOS STERIL TERMEK
EXTRAPERITONEALIS HASZNALATRA

LEIRAS

A PROMESH® SURG UMB LIGHT protézis az alabbiakat tartalmazza:

- Egy poliprolilénbdl késziilt, elzard parietalis protézis és két, polietilén-tereftalatbdl és ePTFE-bdI késziilt rogzitécérna,
amelyek egy-egy rozsdamentes acél tiibe vannak befiizve.

- Egy ballon, amely lehetévé teszi a parietalis protézis alkalmazasat (az orvostechnikai eszkdzh6z mellékelt fecskend®
hasznalataval).

BEULTETETT ANYAGOK:

Polipropilén, polietilén-tereftalat, biokompatibillis festék (DC Green #6), ePTFE.
A MUTET SORAN A BETEGGEL ERINTKEZO ANYAGOK:
Rozsdamentes acél, polivinil-klorid.

Nem human és nem Aallati eredetli. Nem felszivddo.

JAVALLATOK
A PROMESH® SURG UMB LIGHT barmely olyan sérvm{itétnél alkalmazhatd, ahol nem felszivddé régzitéanyaggal torténé
megerdsités szikséges.

MUKODESI ELV

A PROMESH® SURG UMB LIGHT orvostechnikai eszkoz kifejezetten extraperitonedlis beliltetésre lett tervezve, mini
invaziv sebészeti eljarasok (kis bemetszések) soran val6 alkalmazasra.

Biokompatibilis, nem felszivdédo termék. Elénylk, hogy rendkiviil ellenallék a varratokkal szemben, rendkivil rugalmasak.

ELLENJAVALLATOK

Ne alkalmazza az eszkdzt az aldbbi esetekben:

- barmely 6sszetevével szemben mutatott allergia,
- fert6zott terdlet,

- terhesség,

- nbvekedésben 1évd gyermek,

- véralvadasgatlo terapia,

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
Mas belltethet6 orvostechnikai eszk6zd6khdz hasonléan ez az implantatum is okozhat nemkivanatos hatasokat:

- Diszkomfortérzet/fajdalom - Sérvkitjulas - Osszetapadas

- Erodalas - Irritacio a kozeli szervekben - Fert6zés

- Gyulladas - Fistula kialakulasa - Seroma

- A hélé eldeformalédasa - Hematéma - A halé elmozdulasa
- Allergias reakcio - Reakci6 az idegen testtel szemben - Lymphocele

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

A PROMESH® SURG UMB LIGHT eszkozok gyarilag sterilek (etilén-oxiddal sterilizalva).

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

Ne hasznalja az eszkdzt, ha lejart a lejarati datuma. A COUSIN BIOTECH nem vallal garanciat és nem tesz ajanlast a
régzités modjara vonatkozoan.

Az eszkozt kizarolag a termék hasznalataban jartas sebész szakorvos Ultetheti be (aki ismeri az anatémiat és a viszceralis
matéti eljarasokat).

FONTOS: NE HASZNALJA FEL UJRA — NE STERILIZALJA UJRA
A BALLONT KOTELEZO ELTAVOLITANI

A termék cimkéjén feltiintetett informacioknak megfeleléen a PROMESH® SURG UMB LIGHT implantatum egyszeri
hasznalatra szolgal. Semmilyen esetben sem szabad Ujra felhasznalni, illetve Ujrasterilizalni (a lehetséges kockazatok
tobbek kozott: a termék sterilitdsanak elvesztése, fertézés kockazata, hatékonysag elvesztése, a sérv kivjulasa).

Page 36 sur 52



A PROTEZIS TAROLASA
Szaraz helyen, szobahémérsékleten, napfénytdl tavol, eredeti csomagolasaban tarolandoé.

A termék hasznalataval kapcsolatos tovabbi informéaciéért forduljon a COUSIN BIOTECH képviseletéhez vagy
forgalmazéjahoz.

SEBESZETI ELJARAS

SEBESZETI ELJARAS
1 - Behelyezés: 2 - Elhelyezés: 3- Protézis a helyén:
- A ballonnal ellatott - A protézis expanzitja a - A protézis rogzitve
protézis teljesen ballon (30 ml) fecskendével 2% van.
keresztezi a valo felfajasaval torténik. - A ballont kételez6
lagyéksérvet. - A parietdlis rogzitésre a eltavolitani.
- Az két ponton elére elhelyezett
elhelyezkedésének varratok szolgalnak.
teljesen
retromuszkularisnak
kell lennie.

SEBESZETI ELJARAS KOLDOKSERVMUTET ESETEN
Ejtsen félkorives periumbilicalis bemetszést a sérven. Metssze fel a peritonealis zsékot, és a hasi részek visszahelyezése
érdekében alakitson ki kell6 helyet az aponeurosis mogott a protézis beliltetéséhez. Vezesse at az dsszehajtogatott
protézist a sérv aponeurotikus nyilasan, majd helyezze el a preperitonealis térben. Fujja fel a protézis ballonjat, kdzben
pedig Ugyeljen ra, hogy a protézis k6zépen maradjon a sérvnyilashoz képest. Rogzitse a protézist az elére elhelyezett
varratokkal ugy, hogy atvezeti azokat az aponeurosison.

Ugyeljen arra, hogy a protézis régzitésekor ne varrja a ballont az implantatumhoz.
Eressze le a ballont, tavolitsa el, és kézben tgyeljen r4, hogy a protézis ne mozduljon el. Ha lehetséges, alkalmazzon
feszlilésmentes aponeurotikus kozelitést a protézis el6tt. Zarja 0ssze a bemetszést szubkutan és kutan modszerrel,
felszivédo varratot alkalmazva.

AZ ESZKOZOK ELTAVOLITASA ES MEGSEMMISITESE

Az explantacionak és a kezelésnek az iso 12891-1:2015 ,Sebészeti implantatumok - sebészeti implantadtumok kinyerése
és elemzése” szabvany 1. részében: ,Visszanyerés és kezelés” szerepld ajanlasok betartasaval kell torténnie. Minden
eltavolitott berendezést vissza kell kildeni elemzésre a jelenlegi protokollnak megfeleléen. Ez a protokoll kérésre
rendelkezésre &ll a COUSIN BIOTECH-nél. Fontos megjegyezni, hogy barmely olyan implantatum, mely nem kiildés el6tt
keriilt megtisztitasra és fert6tlenitésre, lezart csomagban kell bekiildeni. Az eltavolitott orvosi eszkdz megsemmisitését a
fertézésveszélyes hulladék artalmatlanitasi orszagaban érvényben lévé szabvanyoknak megfeleléen kell elvégezni. A nem
beliltetett berendezés artalmatlanitasara nem vonatkoznak kilon ajanlasok. A masodik bekezdés az informéaciokérés vagy
a panaszok esetére vonatkozik.

INFORMACIOKERES ES PANASZOK

A COUSIN BIOITECH min8ségligyi szabalyait kbvetve elkotelezett az irant, hogy a magas min&ségl orvosi eszkdzok
gyartasa és szallitasa érdekében minden eréfeszitést megtegyen. Azonban, ha egy egészségugyi szakember (ugyfél,
felhasznalo, beutalé orvos stb.) panaszt vagy elégedetlenséget tapasztal egy termékhez kapcsoléddan, a mindség,
biztonsag vagy teljesitmény terén, a lehet6 legrévidebb id6n belll tdjékoztatnia kell a COUSIN BIOTECH-et. Valamely
implantatum meghibadsodasa esetén, vagy amennyiben az hozzajarult a paciensen fellépé sulyos mellékhatasok
kialakulasahoz, az egészségugyi kdzpontnak kdvetnie kell az adott orszdgban érvényben |év6 jogi eljarasokat, és a lehetd
legrovidebb idén belll tajékoztatnia kell a COUSIN BIOTECH-et. Kérjuk, hogy barmely levelezésben tiintesse fel a
referenciat, a tételszdmot, a referencia koordinatait és az incidens vagy panasz atfogo leirasat. A prospektusok, a
dokumentaciodk és a mitéti technika kérésre rendelkezésre all a COUSIN BIOTECH-nél és a forgalmazéinal.

Osszefoglalas
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Bruksanvisning no

PROMESH® SURG UMB LIGHT

STERILT EXTRAPERITONEALT, IKKE-RESORBERBART PARIETALT FORSTERKENDE IMPLANTAT
Utvidbar parietal protese med oppblasbar ballong for visceral kirurgi
STERILT PRODUKT FOR ENGANGS-BRUK
EKSTRA-PERITONEAL BRUK

BESKRIVELSE

The PROMESH® SURG UMB LIGHT-protese bestar av:

- En parietal protese laget av en plugg i polypropylen og to fikseringstrader i polyetylen-tereftalat og ePTFE krympet med
naler i rustfritt stal.

- En ballong som muliggjar utplassering av parietal protese (ved a bruke sprayten inkludert i den medisinske enheten).

IMPLANTERTE MATERIALER:

Polypropylen, polyetylentereftalat, biokompatibelt blekk (DC grgnn nr. 6), ePTFE,
MATERIALER | KONTAKT MED PASIENTEN UNDER KIRURGI:
Rustfritt stal, polyvinyl-klorid.

Ingen menneskelig eller animalsk opprinnelse. Ikke-resorberbart.

INDIKASJONER
PROMESH® SURG UMB LIGHT er tiltenkt for bruk i alle former brokkreparasjon som krever forsterking med ikke-
absorberbart stgttemateriale.

YTELSER

PROMESH® SURG UMB LIGHT medisinsk enheten er spesielt utformet for ekstra-peritonealt implantert for minimalt invasiv
kirurgisk behandling (lite snitt) for alle typer brokk.

Biokompatibelt ikke-resorberbart produkt. De har fordelen & ha en sveert hgy motstand mot sutur, stor fleksibilitet.

KONTRAINDIKASJONER

M4 ikke brukes i falgende tilfeller:

- Allergi for noen av komponentene

- Infisert omrade

- Graviditet

- Voksende barn

- Behandling med antikoagulerende middel

UZNSKEDE BIVIRKNINGER
Som enhver implanterbar medisinsk enhet, kan ogsa dette implantatet involvere mulige ugnskede bivirkninger:

- Ubehag/smerte - Gjentakelse - Adhesjoner

- Erosjon - Irritasjon av neerliggende organ - Infeksjon

- Betennelse - Fisteldannelse - Serom

- Nettdeformering - Hematom - Nettmigrering
- Allergisk reaksjon - Reaksjon pa fremmedlegeme - Lymfocele

FORHOLDSREGLER FOR BRUK

PROMESH® SURG UMB LIGHT -enheter leveres sterile (sterilisert med etylenoksid).

Far bruk ma integriteten for emballasje og enhet (inkludert blister/avtagbare poser) inspiseres. 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.

Enheten ma kun implanteres av en kvalifisert kirurg som er oppleert i bruk av produktet (kunnskap om anatomi og visceral
kirurgi).

VIKTIG:IKKE FOR GJENBRUK- MA IKKE STERILISERES PA NYTT
DENNE BALLONGEN MA TREKKES UT

Som indikert pa produktets merking er PROMESH® SURG UMB LIGHT-implantatet utviklet for engangsbruk. Det bar
uansett aldri gjenbrukes og/eller steriliseres pa nytt (potensielle risikoer inkluderer, men er ikke begrenset til: tap av
produktets sterilitet, infeksjonsrisiko, tap av effektivitet, gjentakelse).
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LAGRING AV PROTESEN
Ma lagres pa et tart sted vekk fra lys og ved romtemperatur i originalemballasjen.

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

KIRURGISK PROSEDYRE

KIRURGISK PROSEDYRE
1-Installering: 2-Utplassering: 3- Protese péa plass:
- Protesen utstyrt - Utvidelse og spredning av - Protesen festes,
med ballong krysser protesen oppnas ved & 7 l,‘ -Denne ballongen ma
brokkdefekten blase opp ballongen, (30ml), \Dr trekkes ut
fullstendig, volumet i en sprayte.
- dens plassering - Parietalt feste utfgres pa to ‘F h
blir deretter retro 7 punkter takket veere de L
muskuleer forhandsplasserte suturene.

KIRURGISK TEKNIKK FOR REPARASJON AV NAVLEBROKK

Periumbilikalt snitt rundt halve omkretsen, sentrert pa brokket. Dissekering av den peritoneale sekken for & muliggjere
abdominal reintegrering ved a klargjare tilstrekkelig plass bak aponevrosen for implantering av protesen. Den
sammenbrettede protesen fgres gjennom den aponevrotiske apningen i brokket for plassering i det preperitoneale omradet.
Oppblasing av protesens ballong mens det sikres at protesen forblir sentrert i forhold til brokk&pningen. Festing av protesen
med forhandplasserte suturer fart gjennom aponevrosen.

Sarg for & unnga at ballongen blir sydd fast i implantatet nar du fester protesen.

Eksufflering av ballongen, som fijernes mens det sikres at protesen forblir perfekt plassert. Hvis mulig, aponevrotisk

approksimering foran protesen uten spenning. Subkutan og kutan lukking med absorberbart suturmateriale.

EKSPLANTERING OG ELIMINERING AV ENHETER

Enheter bgr uthentes og handteres i henhold til anbefalingene i ISO 12891-1:2015 "Implantater for kirurgi - Uthenting og
analyse av kirurgiske implantater” del: "Uthenting og handtering".

Enhver eksplantert enhet ma returneres for analyse i henhold til gjeldende protokoll. Denne protokollen er tilgjengelig pa
forespgrsel fra COUSIN BIOTECH. Det er viktig & merke seg at ethvert implantat som ikke méa rengjgres eller desinfiseres
far 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 & 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 sa snart
som mulig. Hvis implantatet svikter eller det har bidratt til & forarsake en alvorlig ugunstig reaksjon hos pasienten, ma
helsesenteret falge de juridiske prosedyrene for det landet og informere COUSIN BIOTECH umiddelbart.

| all korrespondanse ma 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.

Oppsummering
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MHCTQ!KHMH no npumMmeHeHuro ru

PROMESH® SURG UMB LIGHT

CTEPUIbHbIA 9KCTPAMEPUTOHEANLHLIN HEPACCf\CbIBAIOI.uVIVICFI UMMNNAHTAT ONnA YKPEMJIEHUA
NAPUETAIIbHOU BPIOLLUHbI
MpoTte3 ana napuetanbHON OpPHOLWMHBI, pacluMpAeMbIi HaAYBHbIM 6annoHOM, AN NPUMEHEHNUA B BUCLepanbHON
Xupyprum
CTEPUNbHOE U3OENUE, NPEOHA3HAYEHHOE AA OOHOPA30BOIO UCTMONb30OBAHUA
anda NnPMMEHEHUA B 3ABPIOLLMHHOM NMPOCTPAHCTBE

OMUCAHUE

Mpote3 PROMESH® SURG UMB LIGHT cocTouT ua:

- MpoTesa ansa ycTtaHOBKW NOA napueTanbHON GPIOLLIMHON, COCTOSLLMIA U3 NOMMINPONUIEHOBON BCTaBKU 1N ABYX HUTEN And
dukcaumm us nonuatuneHTepedTanarta n akcnaHanposaHHoro MNMTPS ¢ urnamu U3 HepxxaseroLLen CTany Ha KoHLax.

- BannoHa ans passepTbiBaHWA NpoTe3a (C NOMOLLBIO LWNpULa, NOCTaBASEMOro C MeAULIMHCKUM M3aenuem).

MMNONAHTUPYEMbIE MATEPUATDI:

MonunponuneH, nonuatuneHtepedTanaTt, GuocoBmectTumas kpacka (3eneHasi, DC Green #6), akcnaHanpoBaHHbiv [TI,
MATEPUAIbI, KOHTAKTUPYIOLUUE C MALMEHTOM BO BPEMA ONEPALIUN:

HepxaBetowlasi ctanb, NONUBUHUNXITOPUA,.

HeyenoBe4eckoro 1 HEXMBOTHOIO NPOMCXOXaAeHUs. HepaccacbiBatoLwmmncs.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
PROMESH® SURG UMB LIGHT npegHasHa4eH Ans UCMOSb30BaHWUS Npu BCeX hopMax XMPYPrivyeckoro feveHus rpbix,
TpebyloLmX YKpenneHns HepaccachiBaloLMMCa MaTepmanomM-oCHOBON

XAPAKTEPUCTUKU

MeaunumHckoe nsgenve PROMESH® SURG UMB LIGHT cneuuansHo pa3paboTaHo Ans MMnnaHTauum B 3abpioLLnHHOM
NPOCTPaHCTBE MPY MUHUMArbHO MHBA3NBHOM XMPYPruiyeckoM neveHmmn (Hebonblume Hagpesbl) Bcex (hopM rpbix.
BrocoBmecTMMoe HepaccachiBatolleecss nagenue. OTnMyYaeTcsl BbICOKOW CTOMKOCTbIO K HaroXXEeHWIo LIBOB U GonbLUOn
MMOKOCTbIO.

NPOTUBOMNOKA3AHUA
He ncnonb3oBaTk B crieAyloLwmx cnyyasx:
- Anneprus Ha OAVH U3 KOMMOHEHTOB
- MIHdmumpoBaHHbIN y4acTok
- bepemeHHoCTb
- Pactywume getn
- AHTUKOarynaHTHasa Tepanvs

HEXENATENbHBLIE NOBOYHbLIE OEUCTBUA
Kak n nio6oe gpyroe MMnNnaHTpyemoe MeauLMHCKoe U3fenue, AaHHbIA UMMNaHTaT MOXeT NPUBOANTL K BO3HUKHOBEHMIO
BO3MOXHbIX HexenaTerbHbIX MOB0YHbIX AeACTBUNA:

- OuckomdopT/60nb - Peuname - ObpaszoBaHue cnaek
- N3basenenne - PasgpaxeHune cocegHero opraHa - MHdekums

- Bocnanenue - OBbpasoBaHue cauLleN - Cepoma

- DedbopmupoBaHue ceTkn - lemaToma - CmeLueHne ceTku

- Annepruyeckasi peakums - Peakuus Ha yyxepogHoe Teno - numdouene

MEPbLI NPEOOCTOPOXXHOCTU NP UCNOJNIb3OBAHUNA

PROMESH® SURG UMB LIGHT nocTasnsieTcsl CTepunbHbIM (CTEpUnnsaums STUNEHOKCUAO0M).

Mepen vcnonb3oBaHMEM MPOBeEpPbTE LENOCTHOCTb YNakoBkM M u3genua (6nuctepal/cawe). He ucnone3dynte B crny4vae
NOBPEXAEHMSA U3genms n (Mnu) ynakosku.

He ucnonbayite, ecnu nctek cpok xpaHenusi usgenusi. COUSIN BIOTECH He gaeT HMKaKMX rapaHTUi Unv pekoMeHaauum
B OTHOLLIEHWNM UCMONb30BaHKsA onpeaeneHHoro cnocoba dukcaumm.

[aHHoe wu3genve nNOANEXWT MWMNNaHTauMu TONIbKO XMPYProm C Heobxooumow [Ansi MCNONb30BaHWst M3aenvs
KBanudukauuen (3HaHne aHaToMun 1 BUCLepanbHOW XMpyprum).

BAXHO: HE UCMNOMNb3YATE MNOBTOPHO - HE NOABEPFAWUTE NOBTOPHOW CTEPUITU3ALIUK
BANNOH CNEAYET OBA3ATENIbHO U3BINEYb

Kak ykasaHo Ha MapkupoBke nagenus, umnnaHtat PROMESH® SURG UMB LIGHT npegHasHadeH ansi 0qHOpasoBoro
mcnonb3oBaHus. OH HM B KOEM CIlydae He AO0SMKEH UCMONb30BaTbCsl MOBTOPHO U (MnK) NoaBepraTbCsi NMOBTOPHON
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crepunmnsaunm (BOSMO)KHbIe PUCKKM BKITKOYaKT, NTOMUMO NpoYero: HapylweHune CTepunbHOCTU naenna, puck

MHPULMPOBAHWS, CHUXEHNE 3h(EKTUBHOCTH, pELUIMB).

XPAHEHUE UMIJTIAHTATA

XpaHuTb B CyxOM mMecTe, 3allnLLEeHHOM OT COJTHEeYHbIX nyqul, npu KOMHaTHOM TeMnepaTtype B OpUrMHanbHON ynakoBke.

3a noapobHow nHdopmaumen o6 ncnonbL3oBaHUM n3genus obpallantecs K NpeacTaBuTento Unu AUCTpubsloTopy

komnanun COUSIN BIOTECH.

XUPYPIMYECKASA NPOLIEOYPA

XUPYPI'MYECKAA NMPOLIEAYPA

1-YcTtaHoBKa:
- MporTes,
OCHaLLEHHbIN
COBCTBEHHbBIM
©annoHom,

2-Pa3BepTbiBaHMe:

- PasBepTbiBaHme npoTesa
obecneymBaeTca nytem
HagyBaHus 6annoHa (30 mn)
C NMOMOLLBIO LINPpULA;

3- MpoTe3 Ha mecTe:
- MpoTes
3aMKCMpPOBaH;

- [aHHbIV GannoH
cnepyet o6s3aTensHo

NONHOCTLI0 n3BneYb.
nepekpiBaeT

rpebkeBow gedexT;

- dukcaums K napveTanbHon
OplowmHe ocyLlecTBnseTca
B ABYX TOYKax C MOMOLLbO

- Takum o6pasom npeaBapuTenbHO ,
OH MOJTHOCTbLIO pa3MeLLEHHOTO LLOBHOIO i
pasmMellaeTcs 3a maTepuana.

MbILLEYHbIM CNOEM
TEXHUKA XUPYPTMYECKOIO NEYEHMUA NYNOYHOWU MPbIKK
MonyuupKkynsapHbIn napayMOunukanbHbi pa3pe3 BOKPYr rpbbku. BCkpbiTve nepuToHeanbHOro Mellka, No3sonsioiee
BOCCTaHOBWTbL OPIOLLHYIO CTEHKY, NyTEM OCBOOOXAEHUS AOCTAaTOYHOro NPOCTPaHCTBa 3a anoHEBPO30OM AN UMNaHTauum
npotesa. CnoxeHHbI NpoTe3 MponyckaltT 4Yepe3 anoHeBpPOTMYECKOEe OTBEpPCTUE rpbbku, YTOObI pacnonoXxutb ero B
npeabpiowmHHOM npocTpaHcTBe. HagyBaHue paclumpsiowerocs G6annoHa npoTte3a npv OQHOBPEMEHHOM pasMeLleHun
npoTesa No LEHTPY rPbiXeBOro oTBepcTus. Pukcaums npotesa C NOMOLLBI0 NpeaBapuUTenbHO Pa3MeLLEeHHOro LLOBHOMO
maTtepuana, NpoXoAsLero Yepes anoHeBpo3.

CnepuTte 3a TeM, YTOObI He CLUUTbL 6annoH ¢ MMNNaHTaToM Bo BpeMsi pmKcaumm nportesa.
CpayBaHue 6annoHa, KOTopbIn yaanseTcsi NpyM ogHOBPEMEHHOM obecneyeHnn ngeanbHOro pacnonoxeHnst nportesa. Mpu
HanMyMM BO3MOXHOCTM, YMEHbLUEHWE anoOHEBPOTUYECKOrO OTBEpPCTUS neped npotes3om 6e3 HaTsxkeHus. HanoxeHue
NMOAKOXHbIX U KOXHbIX LLUBOB C MCNOMb30BaHNEM paccacbiBaloLLEerocs LWOBHOrO marepuana.

U3BIEYEHUE N YTUNU3ALMA U3OENUA

OkcnnaHTaumo 1 MaHMNynauumM crieqyeT BbiNOMHATL B COOTBETCTBUM C pekomeHaaumamm 1ISO 12891-1:2015 «MmnnaHTaThl
ANs xmpyprun. i3BneyeHune n aHanus Xxmpypruyeckmx umnnaHtatos» Yactb 1: «3sneverHve n nopsgok obpaieHns».
JTo6oe N3eneuyeHHoe m3genve Heobxooumo OTNpaBuTb OBpaTHO ANA aHanusa COrnacHo OEeWCTBYHLEMY MPOTOKONY.
MpoTokon MoxHO nony4nTb B komnaHun COUSIN BIOTECH no gononHWTensHOMy 3anpocy. BaxHO oTMeTuTb, 4To nobon
UMMnaHTaT, KOTOPbI Nepes OTnpaBKoW He Obin ouuleH 1M NpoAe3vHULMPOBaH, AOMMKEH HaxoAMTbCs B repMeTUYHOM
ynakoBke.

MN3BneyeHHoe MeanUMHCKOe usgenme HeobxoanMo yTUnNu3npoBaTh B COOTBETCTBUM C AeNCTBYIOLLMMI FOCYAAPCTBEHHBIMU
cTaHgapTaMu No yTunmsaumm MHEKLMOHHO-ONACHbIX OTXOAOB.

[ns yTunusaumm yCcTponCTB, HE MOABEPTLUNXCS UMMaHTaumm, ocobble pekoMeHaaumMmn OTCYTCTBYHOT.

3ANPOC UHPOPMALIUU U NPETEH3UN

B cooTtBeTCTBUM C MONUTUKON B o6nactu kadectsa, komnaHust COUSIN BIOTECH o065s3yeTca npuHMMaTh BCe Mepbl ANns
Npon3BOACTBAa U NOCTaBKN KaYeCTBEHHbIX MeQULMHCKUX MaTepuanoB. Ecnu, Tem He meHee, kakoe-nnubo nNuuo oTpacnu
3[0paBOOXPaHEHNs1 (KIMEHT, MOnb30oBaTefb, KOHCYNbTaHT M Mp.) WMeeT MNpeTeH3uio nnbo npuunHy ans
HeyAOBNETBOPEHHOCTM M3AenMem B MraHe kayecTBa, 6e30nacHOCTN Uy XxapakTepUCTHK, OHO AOIMKHO MHEOPMUMPOBaTL
06 aTom komnaHuio COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKME CPOKW.

B cnyyae gucoyHkuMM MMnnaHTata unu ecnu OH MOCrnocoGCTBOBaN BO3HWKHOBEHUIO CEPLE3HOro HeXenaTerbHOro
OencTBuA Ans nauveHTa, MeguuuHCKoe yudpexaeHwe OOIMPKHO crefoBaTb YCTAHOBIEHHbIM 3aKOHOM AENCTBYIOWMM B
cTpaHe npoueaypam 1 uHdopmuposaTb 06 3ToM komnaHuto COUSIN BIOTECH B camble KOPOTKME CPOKM.

B cny4yae nepenucku npocbba ykasbiBaTb 0003Ha4YeHNe, HOMEpP NapTUKM, KOHTaKTHbIE AAaHHbIE COOTBETCTBYIOLLErO NnLa,
a Takke AeTanbHoe onucaHne MHUMAEHTa Unmn npeTeH3uun.

Bpolutopbl, AOKYMEHTbI U TeXHUKa ornepaumu npegocTtasnsioTca no 3anpocy B komnaHuio COUSIN BIOTECH u ee
ancTpubbioTopam.

Mpn HeoOXOAMMOCTM MOMyYeHWs OOMOSNTHUTENbHOW MHopMauun obpatutecb K  AUCTpUMObOTOpPY nunbo B
npeactasutenscTBo komnaHum « COUSIN BIOTECH» B Bawem pervoHe, nubo HenocpeacTBeHHO B komnaHuio « COUSIN
BIOTECH» no agpecy B UHTepHeTe contact@cousin-biotech.com.

Q630p
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IHCTPYKLUIA i3 3aCTOCYBaHHA uk

PROMESH® SURG UMB LIGHT

CTEPUINIbHUA HEPO3CMOKTYBAHWUWA EKCTPAMEPUTOHEATIbHUN IMONAHTAT ONA NAPIETANBHOIO
YKPINJIEHHA
Po3swuproBaHui napieTanbHUM NpoTes i3 HaAyBHUM 6anoHOM ANA BicLepanbHOI Xipypril
CTEPUIbHUI NPOAYKT OOQHOPA30BOI0 BUKOPUCTAHHSA
EKCTPANEPUTOHEAJIbHE BUKOPUCTAHHA

onuc

Mpotes PROMESH® SURG UMB LIGHT cknapaeTbcs 3:

- MapieTanbHOro nNpoTesa, WO cKrnagaeTbca 3 Npobkn (MaTepian - noninponineH) Ta ABox dikcyrounx HUTOK 3 ePTFE Ta
nonieTuneHTepedTanarty, NpuegHaHUX A0 rofiok 3 HepXasitovoi cTarni;

- HagyBHoro 6anoHa, fka 0O03BONISIE PO3rOpHYTU MapieTanbHWMI NpoTe3 (3a 4OMOMOrol LWnpuua, Wo BXOAUTb A0 cknaay
MeOu4HOro npunagy).

MATEPIANY OANA IMONAHTALLI:
MoninponineH, nonietuneHtepedTanat, 6iocymicHuin 6apsHuk (DC Green # 6), ePTFE.

MATEPIANMW, LLIO KOHTAKTYIOTb 3 MALIEHTOM NI YAC OMNEPALII:
Hepxasitoya ctanb, NoniBiHiNXxnopua.
He € maTepianamu NOACLKOrO Yn TBaPMHHOTO MOXOMAKEHHS. Hepo3CMOKTYBaHMA.

NOKA3AHHA
Mpote3 PROMESH® SURG UMB LIGHT npusHayeHuin 4ns BUKOPUCTAHHS NPU XipyprivHii Kopekuii 6yab-aknx BUAIB rpux,
Lo NoTPebytoThb YKPINneHHs 3a 4OMOMOrol HEPO3CMOKTYBaHOIO OMOPHOro MaTepiany.

NMPAKTUYHE 3ACTOCYBAHHA

Meauunmii npuctpii PROMESH® SURG UMB LIGHT cneujiansHo npusHadYeHUin Ans ekcTpaneputoHeansHoi iMnnaHTadii
LUNAXOM MiHIMarnbHO iHBa3WBHOIO XipypriYHOro nikyBaHHS (3 HEBENMKUM PO3Pi30M) rPYX YCiX BUAIB.

BiocymicHuin Hepo3cMmoKkTyBaHuMn npodykT. [lo nepeBar cnig BiAHECTWU: HaA3BMYaAMHO BWUCOKY CTIMKICTb OO LUOBHOMO
mMaTepiany, BenuKYy rHy4KiCTb.

NMPOTUNOKA3AHHA

He 3acTocoByBaTu B HACTYyMHUX BUNaAKax:
- aneprisi Ha 6yab-AKUIA i3 KOMMOHEHTIB;

- MicueBuin 3ananbHUN NPOLEC;

- BariTHIiCTb;

- migpocrTatoui gitu;

- @aHTUKOArynsHTHa Tepanis.

HEBAXAHI NOBIYHI E®PEKTU
Ak i 6yap-9KMn iIMNNaHTOBaHWI MEAMYHUIA NPUCTPINA, Len iMnnaHTaT 30aTHUA BUMKMMKATU NOSIBY MOXIMBUX HebaxkaHux
nobiyHMX peakuin, AK-0T:

- anckomcopT/6inb - peunaus - cnavikm

- epogii - NoOApa3HEeHHS NPUNernoro opraxy - iHbekuis

- 3ananeHHs - YTBOPEHHS doicTyn - cepoma

- nedopmadis CitTku - remaToma - 3MiLLEHHS CiTKN
- aneprivyHa peakuis - peakuis Ha Yy>xopigHe Tino - nimdouene

IHCTPYKUIA I3 SACTOCYBAHHA

Mpuctpoi PROMESH® SURG UMB LIGHT nocTaBnsoTbCs CTEPUIbHUMM (CTEPUII3aLisi OKCUAOM eTUMEHY).

Mepen BUKOpWCTaHHAM Cnig  NepeBipuMTM  UiNiCHICTE ynakoBKM Ta npucTpol (3okpema Gnictepu/nakeTn, WO
BigLLIApOBYOTLCS). He BUKOPUCTOBYWTE Y pasi MOLUKOXKEHHS NPUCTPOL0 Ta/abo ynakoBKu.

He BukopucToByWTe, AKWO TEPMIH NpuaaTHOCTI NpucTpoto 3akiHumecd. KomnaHis COUSIN BIOTECH He Hagae »ogHux
rapaHTiii Y1 pekoMmeHaauil oo BUKOPUCTaHHS Byb-KOro KOHKpeTHOro Tuny dikcauii.

Llen npucTpin mae 6yTn iMAnaHTOBaHWI TinbKKU KBanidikoBaHNM XipyproM, sikKMin NPOMLLIOB MiArOTOBKY 3 BMKOPWCTaHHS
NPOAYyKTY (3i 3HAHHAM aHaToMii Ta BicLepanbHOI Xipyprii).

BAXIIUBA IHOOPMALIA: 3ABOPOHAETHLCA NOBTOPHE BUKOPUCTAHHA - BABOPOHAETLCA
NOBTOPHA CTEPUNI3ALIA

HALYBHUM BANOH NIANAAE OE0B'A3KOBOMY BUOATEHHIO
£k 3a3Ha4YeHo Ha MapKyBaHHi BUpoOby, imnnaHtat PROMESH® SURG UMB LIGHT npusHayeHuii Anst 04HOPa30Boro
BUKOpPUCTaHHs. KaTteropuyHo 3ab0poHAETLCA NOBTOPHE BUKOPUCTAHHS Ta/abo cTepunisauia imnnaHTaTty (MOTEeHUinHi
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PU3MKM BKITHOYAOTb, MOMiX iHLLIOrO: BTPATy CTEPUITbHOCTI MPOAYKTY, PU3VMK 3apakeHHsl, BTpaTy e(peKTUBHOCTI, BUHUKHEHHS
peunameis).

36EPIFTAHHA MPOTE3A
36epiratn B cyxomy, 3axuLLeHOMy Bif CBiTNa MicLi, 3a KiMHaTHOI TeMnepaTypu, B OPUriHasnbHin ynakoBsL,.

[nsa oTpumaHHa oaaTkoBOI iH(hopMaLii oo BUKOPUCTaHHS LbOro NpoayKTy, OyaAb nacka, 3B'sxxiTbecsa 3 oilintHUM
npeacTtaBHukoM abo anctpmb'totopom komnaHii COUSIN BIOTECH.
XIPYPIYHA MPOLIEQYPA

XIPYPI4YHA NPOLEOYPA
1-YcTaHoBKa: 2- PosropTtaHHs: 3-MpoTe3syBaHHA Ha
- npoTes, - PO3LWMpPEHHA Ta micui:
OCHaLLEeHWI po3ropTaHHs npoTesa - npotes
HafyBHUM BiAByBa€ETLCA LUNSAXOM 3acpikcoByeTbCS;
6anoHom, NoBHICTIO HagyBaHHSA 6anoHy 3a - HagyBHU 6anoH
nepeTvHae gonomoroto wnpwuua Ha 30 060B'A3K0BO Mae 6yTn

rPWXOBUIN OEEKT; BUAANEHNN.

- noro

MIT;
- NapieTanbHa gikcauid
posTallyBaHHs 30iACHIOETLCS Y OBOX TOYKaX
BigTak cTtae 3a 4ONOMOroto nonepeaHsLo
NOBHICTIO poO3TallOBaHUX LUBIB.
PETPOM'A30BUM.

METOOWKA XIPYPI4YHOI KOPEKLIT NYNKOBOI FPUXI

HanisuupkynspHUiA NpuUnynkoBMN Po3pi3 i3 LEHTPYBAHHAM Ha rpuxi. PO3CiYeHHs 04epeBUHHOMO MillKa, Lo A03BONSE NOro
peiHTerpauiio [0 XMBOTa LUMSIXOM OYULLEHHSI OOCTATHLOrO MPOCTOPY NO3agy amnoHeBpo3y AN iMnnaHTauii npoTesa.
CknageHuii NpoTe3 NPOCOBYETLCHA Yepe3 anoHEBPOTUYHMI OTBIP FPUXKi 3 METOK PO3MILLEHHS Oro B NepeayYyepeBHOMY
npocTtopi. HagyBaHHs poswwuptoBanbHOro 6GamnoHa npotesa, 3abesnedyloum npy UbOMY, LWO6 nNpoTe3 3anuiiascH
BiJLEHTPOBaHUM BiAHOCHO OTBOPY rpwxi. Pikcauis npoTesa 3a 4ONOMOro NonepeaHL0 po3TalloBaHWX LWBIB, SKi NpOXoasaTh
Yepes anoHeBpO3.

Mig yac BCTaHOBNEHHS NPOTe3a HEOOXiAHO CTEXUTU 3a TUM, W06 HaayBHUN 6GanoH He OyB NpUKpiNnnNeHun Jo
3ayTTs HagyBHOro 6anoHy, AKMN BUaAansioTb, 3abeanevyoum Npum Lbomy, o6 npoTes 3anuiiascs B igeanbHOMY NONOXEHHI.
Mo MOXNMBOCTI, 3AINCHEHHSA anOHEBPOTUYHOIO 36NMXKEHHS nepe npoTe3om 6e3 HaTaAry. lMigwkipHe Ta WKipHe 3akpuTTs
paHn pO3CMOKTYBaHMM LLOBHUM MaTtepiariom.

IMNJAHTYBAHHA NPUCTPOIB TA iX BAOANEHHSA 3 OPTAHI3MY

MpucTpoi cnig BunyyYaTtn 3 opraHiamy Ta 06pobnaTu BignosigHo Ao pekomeHaauin 1ISO 12891-1:2015 «ImnnanTaTtn ons
Xipyprii — BUIy4YeHHs Ta aHani3 XipypriyHux iMnnaHTaTiBy, yacTnHa 1: «BunyyeHHs Ta nopsagoK NOBOLKEHHSI».
Byab-aKkuin BUNyYeHWi 3 opraHiaMmy npucTpin HeobxigHO NOBEpHYTW ANS NPOBEAEHHS aHanidy 3rigHO YMHHOIO NPOTOKONY.
Llen npoTtokon goctynHuin 3a 3anutom Big komnaHii COUSIN BIOTECH. Baxnunso 3ayBaxuTtu, WO OyAb-AkuiA imnnaHTar,
LLIO HEe MOXHa ouuLLyBaTV Yv AesiHdikyBaTy nepe BignpaBneHHsaM, HeobxigHO NMOMICTUTU B repMEeTUYHY YNaKoBKY.
BunyyeHun megnyHWIn NpucTpii NoTpibHO yTwunidyBaTW 3rigHO 3i cTaHg4apTamy KpaiHu wWwopao yTtunisauii iHdeKuinHuX
BigxopniB.

KoHKpeTHMX pekomeHAaaLi LWoao yTunisauii HeiMnnaHToBaHOro NpUCTPOLO He nepeabayeHo

IHOOPMALLINHI 3ANUTU TA CKAPTU

JoTpumytounchk CBOEI NoniTMkK wWoao sikocTi, komnaHis COUSIN BIOTECH nparHe goknactv Makcumym 3ycurb Ans
BUMPOOHULTBA Ta MOCTAYaHHS BMCOKOSIKICHOrO Meau4Horo npuctpor. OpHak, SKWO MeOUYHUA MpauiBHUK (KIIEHT,
KOpUCTyBaY, fikap TOLWO) Mae ckapry abo npuumMHy HEBOOBOMEHHS MPOAYKTOM 3 TOYKM 30py SIKOCTi, 6e3nekn um
eKkcnnyaTauiiHUX XapakTepucTMK, oMy HeObXiaHO sikomora LBuKALle NoBiAOMUTK Npo Le komnaHito COUSIN BIOTECH.
Y pasi Buxogy 3 nagy imnnaHtaTty abo SKLWO BiH CTaB MPUYMHOK BUHUKHEHHS CEpMo3HOi HebaxaHoi peakuii y naujieHTa,
MeOUYHUI LLeHTP NOBUMHEH JOTPUMYBaTUCS 3aKOHOA4ABUYMX NpoLeayp 3a3HavYeHol KpaiHM Ta HeranHo CNoBICTUTM KOMNaHio
COUSIN BIOTECH.

3 MeTol 30ilCHEHHsT KopecnoHAeH Ui, byab nacka, BKaxiTb NOCUNaHHSA, HOMep NapTii, PEKBI3UTU KOHTAKTHOI ocobu Ta
BUYEPMHUIA ONUC IHLMOEHTY Y1 CKapru.

Bpowypu, JokymeHTauis Ta XipypriyHa TexHika [ocTynHi 3a 3anutom Big komnadii COUSIN BIOTECH Ta ii
anctpub'ioTopis.

AHoTauin
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| mat | pp | per | DyvE | epre |

en | Polypropylene, Polyethylene terephthalate, Biocompatible dye (DC Green #6), ePTFE.

fr | Polypropylene, Polyéthylene téréphtalate, Colorant biocompatible (DC Green #6), ePTFE.

de | Polypropylen, Polyethylen terephthalate; Biokompatible Farbt (DC Green #6), ePTFE.

it | Polypropilene, Polietilene tereftalato; Colorando biocompatible (DC Green #6), ePTFE.

es | Polipropileno, Polietileno tereftalato; Coloreando biocompatible (DC Green #6), ePTFE.

€A | MoAutrpotruAévio, Tepe@BaAikd TToAuaiBUAévio, BlooupBath Bagn (DC Green #6), ePTFE.

nl | Polypropylene, Polyethylene terephthalate, Biocompatible dye (DC Groen #6), ePTFE.

pt | Polipropileno, tereftalato de polietileno, corante biocompativel (verde DC n.° 6), ePTFE.

ro | Polipropilend, tereftalat de polietilena, colorant biocompatibil (DC Green #6), politetrafluoretilena expandata (ePTFE).

pl | Polipropylen, politereftalan etylenu, biokompatybilny barwnik (D&C Green nr 6), ePTFE.

sl Polipropilen, polietilen tereftalat, biokompatibilno barvilo (DC Green # 6), ePTFE.

cs | Polypropylen, polyetylentereftalat, biokompatibilni barvivo (DC zelena €. 6), ePTFE.

da | Polypropylen, polyeetylenterephthalat, biokompatibelt blaek (DC gren nr. 6), ePTFE.

fi Polypropeeni, polyeteenitereftalaatti, bioyhteensopiva vériaine (DC Green #6), ePTFE.

tu | Polipropilen, Polietilen tereftalat, Biyouyumlu boya (DC Yesil #6), ePTFE.

sv | Polypropen, polyetentereftalat, biokompatibelt fargamne (DC Gron # 6), ePTFE.

sk | Polypropylén, polyetylén tereftalat, biologicky kompatibilné farbivo (DC Green €. 6), ePTFE.

hu | Polipropilén, polietilén-tereftalat, biokompatibillis festék (DC Green #6), ePTFE.

no | Polypropylen, polyetylentereftalat, biokompatibelt blekk (DC grenn nr. 6), ePTFE,

ru | MonunponuneH, nonuatuneHtepedTanar, buocoBMecTMmas kpacka (3eneHasi, DC Green #6), akcnaHaupoBaHHbI MTH3I,

uk | MoninponineH, nonieTunextepedTanart, 6iocymicHuin 6apsHuk (DC Green # 6), ePTFE.

N | BRG  BWR_PBI A - £YES MR (DC Green #6) 1 ePTFE

ar (EPTFE) xiaall cubit) 5,581 5 g1 (6 ) 5128 DC) Uison Laidhe A il 5 (i) Ao g culagn (A0

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 identificacion del Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la directiva
93/42/CEE

e\ | Znuavon CE kai apiBudg avayvwpiong Tou KOIVOTTOINPEVOU Qopéd. To TTPOIOV CUHHOPPWVETAI HE TIG BACIKEG OTTAITACEIG TNG
QOdnyiag 93/42/EEC yia Ta 1aTpOTEXVOAOYIKE TTPOIOVTO

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 numero de identificacdo do organismo notificado. O produto est4 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
wyrobow 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 ¢islem 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-merkinté ja ilmoitetun elimen tunnistenumero. Tuote vastaa lagkinnéllisisté laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY
olennaisia vaatimuksia

tu | Onayl Kurulusun CE igareti ve kimlik numarasi. Urlin Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC’nin temel sartlari ile uyumludur

sv | CE-markning och identifikationsnummer fér anmalt organ. Produkten uppfyller de vasentliga kraven i direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter

sk | Znacka CE a identifikacné &islo notifikovaného organu. Vyrobok vyhovuje zakladnym poziadavkam smernice 93/42/EHS o
zdravotnickych pomockach

hu | CE-jeldlés és a hatdsagi szerv azonositdszama. A termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 93/42/EGK
irdnyelv alapvet6 kdvetelményeinek

no | CE-merke og identifikasjonsnummer for kontrollorgan Produktet overholder vesentlige krav i direktiv for medisinsk utstyr
93/42/EEC

ru | 3Hak CE v ngeHTMdrKaumoHHbIN HOMep HOTMULIMPOBaHHOIO opraHa. Msgenve cooTBeTCTBYEeT OCHOBHBIM TpeboBaHUAM
avpektuebl 93/42/EEC Ha meaumumHckue npubopsl, ycTpoiicTea, o6opyaoBaHme

uk | MapkyBaHHsa CE Ta ineHTudikauiiHiin HOMep opraHy TEXHI4HOI ekcrnepTusu. Bupib Bignosigae 0CHOBHUM BUMOram AVPEKTUBM
LOoA0 MeanyHux Bupobis 93/42/EEC

CN | CE RS ASMMIRAIS - =RFE (EfrsaMis< 93/42/EEC) HIEARER

ar 93/42/EEC 4kl 3 jea ¥ 4un 51 LY ltlaial) wa geiiall 3l 5 3aainall dgadl aldl) Coy yaill o8 )5 CE s ysY) cilial sall diilae dade
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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 Stitku ru— | OBo3HaueHusi, UCronb3yeMble Ha MapKUpoBKe
es- Simbolos utilizados en la etiqueta da— | Symboler pé etikettering uk— | CwumBoOnW, WO BUKOPUCTOBYOTLCS NPU MapKyBaHHi
eA.- ZUpBo)\a_ TToU xpncluonc_)lotlvral OTIG ETIKETEG fi— Et!keteissé kaytetyt symbolit ch— S FHGge
nl— Op de etikettering gebruikte symbolen tu— Etikette kullanilan semboller
pt- | Simbolos utilizados no rétulo sv— | Symboler som anvéands p& markningen ar— Gealdl e Zasiianall 5 ga
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- Numero de lote Ver instrucciones de uso Referencia del catalogo Fabricante
eh- | ApiBuog Taprtidag Mpoacoxn, BA. UAAGDIO 0dnyIwv ApIBp6G kKaTaAdyou KataokeuaoTrig
nl— Batchnummer Zie gebruiksinstructies Referentie in de brochure Fabrikant
pt= | Namero do lote Ver as instrugdes de utilizacéo Referéncia na brochura Fabricante
ro- | Numar de lot Consultati instructiunile de utilizare Referinta brosura Fabricant
p- | Numer partii Zob. instrukcja uzytkowania Numer referencyjny na broszurze Producent
sl- | Stevilka serije Glejte navodila za uporabo Referenca v brosuri Proizvajalec
cs— | Cislo darze Viz navod k pouZziti Prostuduite letak Vyrobce
da— | Batchnummer Se anvendelsesinstruktioner Henvisning p& brochuren Producent
fi- | Eranumero Katso kayttdohje Esitteen viite Valmistaja
tu— | Parti numarasi Kullanim talimatlarina bagvurun Katalog numarasi Uretici
sv— | Partinummer Se bruksanvisningen Katalogreferensnummer Tillverkare
sk—- | Cislo sarze Pozri navod na pouzitie Referencia na brozuru Vyrobca
hu- | Sarzsszam Lasd a hasznalati utasitast Referencia a brostran Gyartd
no— | Partinummer Se bruksanvisning Referanse i brosjyre Produsent
ru— | Homep naptuun CM. MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHNIO Ccbinka Ha BpoLuopy Mpounssoautens
uk— CepiltHuin Homep IHCTPYyKLUis i3 3acTOCyBaHHA MocunaxHs Ha Gpoluypy Bunpo6Huk
cn— | #t= LA FiLHsE FliEE
ar— Galall e dasdindl jsa)ll ALY el kil Qs gl aiad Zeall
L ;\‘;:_
¥ 2 ® 3
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 schiitzen Verwendbar bis : Jahr und Monat Nicht zur Wiederverwendung Vor Sonnenlicht geschutzt 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 Gnico Mantener alejado de la luz solar
€A.- DUAGETE TO TIPOIGV PAKPIG ATTO TNV UYPACia Hpepounvia Aigng: éTog kai privag Na pnv emravaxpnoipoTrolgTal MPo@UAGETE TO TTPOIdV OTT6 TO PG
nk- Op een droge plaats bewaren Te gebruiken voor: jaar en maand Niet hergebruiken Vrij van licht houden
pt— Manter num local seco Utilizar antes de: ano e més N&o reutilizar Manter ao abrigo da luz solar
ro- A se pastra la loc uscat A se utiliza inainte de: anul si luna A nu se resteriliza A se pastra ferit de lumina
p- Przeg:howywaé w suchym miejscu Uzy¢ do dnia: rok i miesigc Nie uzywa¢ ponownie Chroni¢ przed $wiattlem
sl- | Hranite na suhem mestu. Rok uporabe: leto in mesec Izdelek ni za ponovno uporabo Hranite na mestu brez svetlobe.
g;: (L;cl:]ovavejte v suchu 4 PouZitelost do: rok a mésic Nepouzivejte opakované ghlr:nte zredfsveltlem
fi— Sépil izi‘:vsépl:n?}atsﬂs“asm a: vuosi ja kuukausi M-é ikke "gen‘b.l.'uges S:il e:nl;iveéin ((J)irssyaS valosta
- | g . bir yerde saklayin Son kullanim tarihi: Yil ve ay‘ Ei saa kaynad uudelieen I |'Z[maruz Ft))lra\kma In
Sv— F(le:\lljarasytom Y Bést fore: Ar och ménad Yenlden‘ kullgnmaym é»»g orki Y
e 8 . . by: rok a mesiac Ateranvand inte Orvaras morkt . L
ﬁ - Skladujte na suchom mieste Datum spotrel y: rokan Nepouzivajte opakovane Skladujte na mieste mimo sinecného Ziarenia
"~ | Tartsa szaraz helyen Lejérati détum: &v és hénap Ne hasznalia fel (i Fénytsl védett helyen tartsa
no— Bruk far: & og maned Ja tel tjra
— Oppbevares tart " Ikke til gienbruk Holdes vekk fra lys
n XpaHuTb B CyXOM mecTe CpOK .XpaHEHMﬂ' I'O/J. v .Me.Cﬂ.Ll 9 XpaHVITb B TEMHOM MecTe
uk~ 38euirarmuﬂ CYXOMY MicLi Tepmix npuaaTHoCTI: pik i MicALL He venone3osare nosTopro 36epiratv B 3axuLLeHOMY Bif CBiTNa Micui
cn— ﬁgﬁﬁi}:&gga&jgﬂjﬁ MEAERE  E2ER 3a60opOHSETLCSA NOBTOPHE BUKOPUCTAHHS -
. e - WOERER w
> (1S B Bis) el s il 1 i) padi o saall e 1amy Jaia}
el Y
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’éthylene
de- | Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt 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 xpnoiyoTrolgital, €av n ouokeuaaia éxel UTTOOTET KaTToIa BAGRN Na pnv eTavaTTooTEIPWVETAI 21eipo poidv. MéBodog amoaTeipwang: alBulevoteidio
nl- | Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is Niet opnieuw steriliseren Gesteriliseerd met ethyleenoxide
pt— | N&o utilizar se a embalagem estiver danificada Na&o reutilizar Esterilizado por 6xido de etileno
ro- [ Anu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat. A nu se resteriliza Sterilizat cu oxid de etilena
pl- | Nie uzywag, jezeli opakowanie jest uszkodzone Nie sterylizowaé ponownie Sterylizowane tlenkiem etylenu
sk- | Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana. Ne sterilizirajte ponovno. Sterilizirano z etilen oksidom.
CS= | Nepouzivejte, je-li baleni poskozene i Neprovadéjte opakovanou sterilizaci Sterilizovano etylenoxidem
d:: ’I\EAias !(:T(:n;ges1o'jsv'saekrll1;ilzrg16vna:;nbisittsglﬁet Undga gensterilisering Steriliseret med eetylenoxid
- | Ambala: rl]’t ~Il pk | g Ei saa steriloida uudelleen Steriloitu eteenioksidilla
sv— mbala) hasarllysa kullanmayin Yeniden sterilize etmeyin Etilen oksit ile sterilize edilmigtir
ok | Anvand inte om férpackningen &r skadad Far ej omsteriliseras Steriliserad med etenoxid
hu— | NepouZivajte, ak je obal poskodeny Nesterilizujte opakovane Sterilizované pomocou etylénoxidu
no— | Sértilt csomagolas esetén ne hasznlja Ne sterilizalja Gjra Etilén-oxiddal sterilizalva
ru- | Maikke brukes dersom pakningen er skadet. M& ikke resteriliseres Sterilisert med etylenoksid
uk— He ucnone3osars B cny4ae nospexaeHus ynakoskn He nopasepraiTe NOBTOPHOW CTepunusaumnmn CTepunn3oBaHo 3TUIIEHOKCUAOM
He BuKoprCTOBYBaTH, SIKLLIO YNaKOBKa MOLLIKODKEHA L .
cn— WRSERT . BER 3abopOoHSIETLCSA MOBTOPHA CTepunisaLlis CTepunizoBaHO OKCMAOM ETUNEHY
% m e | BOEEES EAREREITRE
ar— 5 sd) s Al 8 aladiaY) aiel
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www.ifu-oem.com/ifulP37

IFU can be downloaded through the QR code.
Ahard 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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