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Instructions for use en

PROMESH® SURG FLEXIL
Sterile extraperitoneal non-resorbable parietal reinforcement implant
STERILE PRODUCT FOR SINGLE USE

DESCRIPTION
PROMESH® SURG FLEXIL meshes are parietal reinforcement implants.

MATERIALS

Polyethylene terephthalate (see on the package)

Polyethylene terephthalate deep-dyed with dimethyl siloxane (see on the package)

Marked thread: Polyethylene terephthalate tinted with a biocompatible dye (depending on references) (See on
the package).

Origin neither human nor animal — Non-absorbable.

INDICATIONS
Repair and parietal reinforcement for inguinal, femoral and ventral hernias.

PERFORMANCES
Meshes are adapted to both laparoscopic and conventional surgery.

The PROMESH® SURG FLEXIL device is designed for extraperitoneal implantation.

The mesh is biocompatible and non-absorbable, causing a fibrosis reaction which takes over the
reinforcement after six months of implantation. It has the advantage of having a shape memory, being cut-
able, having a very high resistance to suturing, and great flexibility.

CONTRAINDICATIONS
Do not use in the following cases:
- Allergy to any of the components
- Infected site
- Pregnancy
- Growing children
- Anticoagulant therapy
Surgery via a vaginal approach

UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
Like any implantable medical device, this implant is susceptible to involve possible undesirable effects:

- Discomfort/Pain - Adhesion formation - Hematoma - Foreign Body Reaction
- Infection - Fistula formation - Mesh migration - lIrritation near by organ
- Recurrence - Erosion - Mesh deformation

- Inflammation - Seroma - Allergic reaction

PRECAUTIONS FOR USE

PROMESH® SURG FLEXIL meshes are delivered sterile.

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

Do not use if the device is out of date.

COUSIN SURGERY 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 to the use of the product (knowledge
of anatomy and visceral surgery).

IMPORTANT: DONOTREUSE - DONOTRESTERILIZE

As indicated on the product labelling, the 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).
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STORAGE OF THE PROSTHESIS
To be stored 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 representative or distributor.

Table of contents

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

PROMESH® SURG FLEXIL
Implant stérile de renforcement pariétal extra-péritonéal
PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

Description
Les plaqgues PROMESH® SURG FLEXIL sont des implants de renforcement pariétal.

Matériaux

Polyéthyléne téréphtalate (voir sur 'emballage)

Polyéthyléne téréphtalate imprégné de diméthyle siloxane (voir sur 'emballage)

Fil de marquage : Polyéthylene téréphtalate teinté de colorant biocompatible (selon références) (voir sur
emballage)

Origine ni humaine, ni animale — Non résorbable.

Indications
Réparation et renforcement pariétal des hernies inguinales, crurales et des éventrations.

Performances

Les plagues sont adaptées soit a la chirurgie coelioscopique, soit a la chirurgie traditionnelle.

Le dispositif PROMESH® SURG FLEXIL est congu pour étre implanté en site extra-péritonéal.

Les plaques, biocompatibles et non résorbables, provoquent une fibrose réactionnelle qui prend le relais du
renfort aprés six mois d'implantation. Elles ont 'avantage d’avoir une mémoire de forme, d’avoir une mise aux
dimensions trés facile, d’avoir une trés grande résistance a la suture, d’avoir une trés bonne souplesse.

Contre-indications

Ne pas implanter dans les cas suivants :
- Allergie a I'un des composants

Site infecté

- Femme enceinte

Enfant en croissance

Traitement anti-coagulant

Chirurgie voie basse

Effets secondaires indésirables
Comme tout dispositif médical implantable, cet implant est susceptible d’entrainer des effets indésirables tels

que:
- Géne /Douleur - Adhérence - Hematome - Réaction a un corp étranger

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

- Inflammation - Serome - Reéaction allergique

Précautions d’emploi

Les plaques PROMESH® SURG FLEXIL sont livrées stériles.

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

Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

COUSIN SURGERY ne présente aucune garantie ni recommandation en ce qui concerne I'emploi d'une
marque particuliére de dispositifs de fixation.

Ce dispositif doit étre implanté exclusivement par un chirurgien qualifié et formé a l'utilisation du

produit

IMPORTANT: NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER

Conformément a I'étiquetage de ce produit, 'implant 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’efficacité du produit, récidive
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PRECAUTIONS DE STOCKAGE DE LA PROTHESE

Conserver dans un endroit sec, a l'abri de la lumiére 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.

Sommaire
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Gebrauchsanweisung de
PROMESH® SURG FLEXIL
Steriles extraperitoneales nicht resorbierbares Implantat zur parietalen Verstarkung
STERILES PRODUKT FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH

BESCHREIBUNG
PROMESH® SURG FLEXIL Netze sind Implantat parietalen Verstarkung.

MATERIALEN

Polyethylen-Terephthalat (Siehe Verpackung)

Polyethylen-Terephthalat mit dimethylsiloxan impragniert (Siehe Verpackung)

Markierungsfaden: Polyethylen terephthalat geklungen mit biovertraglichem Farbstoff (je nach Referenzen) (Siehe
Verpackung).

Weder humanen noch tierischen Ursprungs —Nicht resorbierbar.

ANWENDUNGSGEBIETE
Wiederherstellung und parietalen Verstarkung von leisten und Unterschenkelbriichen und Bauchwandbriiche.

LEISTUNGEN

Die Netze werden entweder an die Laparoskopie, oder an die Klassicher Operationstechnik angepasst.

Die PROMESH® SURG FLEXIL Vorrichtung ist fiir die Extraperitoneal Implantation bestimmt.

Diese biovertraglichen und nicht resorbierbar Netze fihren zu einer reaktiven Fibrose, die sechs Monaten
nacht der Implantierung die Rolle der Verstarkung Uberstimmt. Sie haben den Vorteil, ein sehr
Formgedé&chtnis zu haben, ein sehr einfaches Setzen an den Dimensionen zu haben, Grossen Widerstand
gegen das Nahen 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
- Vaginale Chirurgie

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

- Verlegenheit / Schmerz - Adhasion - Hamatom - Reaktion auf einen Fremdkorper

- Infektion - Fistelbildung - Implantatmigration - Reizung des umgebenden Organs
- Rezidiv - Erosion - Implantatverformung

- Inflammation - Serom - Allergische Reaktion

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die PROMESH® SURG FLEXIL Netze werden steril geliefert.

For jeder Benutzung , die Integritéat 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 SURGERY 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)
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WICHTIG : NICHT WIEDERVERWENDEN — NICHT NEU STERILISIEREN

GemalR dem Produktetikett darf das Implantat nur einmal verwendet werden. Es darf auf keinen Fall
wiederverwendet bzw. erneut sterilisiert werden (zu den moglichen Gefahren gehéren unter anderem: Verlust
der Produktsterilitat, Infektionsgefahr, Verlust der Produktwirksamkeit, Ruickfall).

Vorsichtsmassnahmen bei der Lagerung der Prothese

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

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

Zusammenfassung
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Istruzioni per I’ uso it

PROMESH® SURG FLEXIL
Impianto di rinforzo parietale extraperitoneale sterile non riassorbibile

PRODOTTO MONOUSO STERIL
DESCRIZIONE
Le reti PROMESH® SURG FLEXIL sono impianti di rinforzo parietale.

MATERIALI

Polietileno tereftalato (Vedere su l'imballagio)

Polietileno tereftalato impregnato con dimetil silossano (Vedere su I'imballagio)

Filo di marcatura : Polietilene tereftalato tinto di tinta biocompatible (a seconda delle referenze) (Vedere su
I'imballagio).

Origine né humana, né animale — Non riassorbibile.

INDICAZIONI
Riparazione e rinforzo parietale delle ernie inguinali, crurali e degli sventramenti.

APPLICAZIONI

Le reti sono adattate sia alla chirurgia celioscopica, sia alla chirurgia tradizionale.

Il dispositivo PROMESH® SURG FLEXIL ¢ stato concepito per essere impiantato extraperitonealmente.

Le reti, biocompatibility e non riassorbibile, provocano una fibrosi reattiva che subentra al sostegno dopo sei
mesi di impianto. Hanno il vantaggio di avere una memoria di forma, avere una messa alla dimensioni molto
facile, 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

- Chirurgia delle basse vie

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

- Imbarrazo /Dor - Adesione - Ematoma - Reazione ad un corpo estraneo
- Infezione - Formazione difistola - Migrazione dell'impianto - Irritazione dell'organo circostante
- Ricaduta - Erosione - Deformazione dell'impianto

- Inflammazione Seroma

Reazione allergica

PRECAUZIONI PER L'USO

Le reti PROMESH® SURG FLEXIL sono vendute sterili.

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

Non impiegare il dispositivo sia scaduto.

COUSIN SURGERY non offre alcuna garanzia né raccomandazione per cio’ che concerne l'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)
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IMPORTANTE : NON RIUTILIZZARE — NON RISTERILIZZARE

Conformemente all’etichettatura di questo prodotto, Iimpianto € monouso. In nessun 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 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 a voi piu vicino.

Sommario
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Instrucciones de utilizacion es

PROMESH® SURG FLEXIL
Implante de refuerzo parietal, no reabsorbible, producto estéril,
extraperitoneal
PRODUCTO ESTERIL DE USO UNICO

DESCRIPCION
Las mallas PROMESH® SURG FLEXIL son implantes de refuerzo parietal.

MATERIALES

Polietileno tereftalato (Ver en el embalaje)

Polietileno tereftalato impregado con dimetilo siloxano (Ver en el embalaje)

Hilo de marcaje: Polietileno tereftalato tefiido con colorante biocompatible (segun referencias) (Ver en el
embalaje).

Origen ni humano ni animal — No reabsorbible.

INDICACIONES
Reparacion y refuerzo parietal de las hernias inguinales, crurales y de las eventraciones.

PRESTACIONES

Las mallas se adaptan a la cirugia laparoscopica y a la cirugia tradicional.

El dispositivo PROMESH® SURG FLEXIL estan concebido para su implantacion en zona extraperitoneal.

Las mallas, biocompatibles y no reabsorbibles, provocan una fibrosis reaccional que toma el relevo del
refuerzo después seis meses de implantacion.Tienen la ventaja de tener una memoria de forma, una puesta
a las dimensiones muy rapida, 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

Nifios en crecimiento

Tratamiento anticoagulante

Cirugia de vias bajas

EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES
Como todo producto médico que pueden implantarse, este implante es susceptibleimplicar efectos
secundarios indeseables como:

- Molestia /Dolor - Adherencia - Hematoma - Reaccién a un cuerpo extrafio
- Infeccién - Formacion de fistulas - Migracion de implantes - lIrritacion del érgano
circundante
- Recediva - Erosion - Deformacién del
implante
- Inflamacién - Seroma - Reacci6n alérgica

PRECAUCIONES DE USO

Las mallas PROMESH® SURG FLEXIL se presentan estériles.

Antes de toda utilizacién, comprobar la integritad del dispositivo y del envase (cuyo blister o sacos pelables).
No utilizar en caso de deterioro del dispositivo y / o del envase.

No utilizar si el dispositivo estuviera caduco.

COUSIN SURGERY no presenta ninguna garantia ni recomendacion a propdsito del empleo de una marca
especifica de dispositivos de fijacion.

Este dispositivo debe ser implantado exclusivamente por un cirujano cualificado y formado a la utilizacién a
los productos (que conoce la anatomia y la cirugia visceral).
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IMPORTANTE : NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR

Conforme al etiquetado del producto, el implante es de uso Unico. No se puede volver a utilizar ni/o esterilizar
(entre los riesgos potenciales se incluyen, sin limitacion: pérdida de esterilidad del producto, riesgo de
infeccion, pérdida de eficacia del productos, recaida).

PRECAUCIONES DE CONSERVACION
Conservarse en un sitio seco protegido de la luz y a temperatura ambiente en su envase original.

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

Resumen
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Instrucdes de utilizacéo pt

PROMESH® SURG FLEXIL
Implante de reforgo parietal nao reabsorvivel extra-peritoneal estéril
PRODUTO ESTERILIZADO PARA UTILIZACAO UNICA

DESCRICAQ
As malhas PROMESH® SURG FLEXIL s&o implantes de reforgo parietal.

MATERIAIS

Tereftalato de polietileno (ver embalagem)

Tereftalato de polietileno tingido com dimetil siloxano (ver embalagem)

Fio marcado: Tereftalato de polietileno colorido com um corante biocompativel (dependendo referéncias) (ver
embalagem).

De origem ndo humana, nem animal - N&o reabsorvivel.

INDICACOES

Reparacao e reforco parietal para hérnias inguinais, crurais e ventrais.

DESEMPENHOS
As malhas sdo adaptadas a ambas as cirurgias laparoscépica e convencional.

O dispositivo PROMESH® SURG FLEXIL foi concebido para implantagdo extra-peritoneal.

As malhas, biocompativeis e ndo reabsorviveis, causam fibrose reacional assumindo o reforco apés seis
meses de implantacdo. Elas tém a vantagem de ter memoria de forma, poder ser cortadas, ter uma alta
resisténcia a sutura, ter grande flexibilidade.

CONTRAINDICACOES

N&o utilizar nos seguintes casos:

- Alergia a qualquer um dos componentes
- Foco infecioso

- Gravidez

- Criangas em crescimento

- Terapia anticoagulante

- Cirurgia realizada por via vaginal

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

- Mal-estar /Dor - Aderéncia - Hematoma - Reaccdo a um corpo estranho
- Infeccéo - Formacdo de fistulas - Migracéo do implante - Irritagéo do 6rgéo circundante
- Recidiva - Eroséo - Deformagcéo do implante

- inflamacéao - Seroma - Reaccao alérgica

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

As malhas PROMESH® SURG FLEXIL s&o entregues esterilizadas.

Antes de qualquer utilizagdo, verifigue a integridade da embalagem e do dispositivo (blister/saquetas
destacaveis). Nao utilizar em caso de deteriorac@o do dispositivo e/ou da embalagem.

Né&o utilizar se o dispositivo estiver fora de prazo.

A COUSIN SURGERY néao oferece nenhuma garantia ou recomendac¢édo, no que diz respeito a utilizacéo de
um tipo especifico de meio de fixacao.

Este dispositivo deve ser implantado apenas por um cirurgido qualificado e com formacao na utiliza¢éo do
produto (conhecimento de anatomia e cirurgia visceral).
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IMPORTANTE:NAO REUTILIZAR - NAO REESTERILIZAR

Conforme indicado no rétulo do produto, o implante foi projetado para utilizagdo Unica. Em nenhum caso
deve ser reutilizado e/ou reesterilizado (0s riscos potenciais incluem, mas ndo se limitam a: perda de
esterilidade do produto, risco de infe¢céo, perda de eficacia, recaida).

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

Para obter mais informacfes sobre a utilizacdo deste produto, entre em contacto com seu
representante ou distribuidor.

indice
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Odnyieg xpriong A

PROMESH® SURG FLEXIL
ANOOTEIPWUEVO N anOPPOPCIHO EEWNEPITOVAIKO ENPUTEUPA BPEYHATIKIAG EVioOXUONG
ANOZTEIPQMENO MPOION MIAZ XPHZHX

NEPITPA®'H
Ta nAéypata PROMESH® SURG FLEXIL sival uguTtelpaTa evioxuong TolXWHAaToG.

YAIKA

TepepBaAikd noAuaiBuAévio (BA. ouokeuaaia)

TepepOaAiko noAuaiBuAévio Bappévo pe dipebuhoaiho&avn (BA. auokeuaaia).

NAua Me onuavon: Tepe@Balikd noAuaiBuAevio PBaupévo pe PlooupBatn XpwoTikn oucia (avaloya Me
avapopéq) (BA. ouokeuaaia).

NrAua un avBpwnivng r {wiknc NpogAeuonc — Mn enavanoppoeroipo.

ENAEIZEIZ
AnokaTaoTaon Kai evioxuon TOIXWHATOG Yid BouBwvoknAn, pnpiaia KnAn Kar NponTWOEIC TWV KOIAIGKWY
onAQyxvv.

AMNOA'OZEIZ

Ta nAéypata npooappolovTal TOoo o€ AanapooKomnikf 000 Kal OE GUMBATIKNA XEIPOUPYIKN enéuBaon.

H ouokeur) PROMESH® SURG FLEXIL £xel oxedlaoTei yia eEwnepirovaikn eupuTEUOn.

MAéyuata Ta onoia eivalr BloouuPata Kal Wn danoppo@roiya MpokaAoUv avTidpaoTIKn ivwaon n onoia
avalauBavel Tnv evioxuon €& prveg PETd Tnv euguUTEUON. 'Exouv TO MAEOVEKTNUA OTI OIABETOUV WVNUN
OXNHaToc, eUKOAN dlacTacioAOyNaon, £xouv NMOAU UYWNAR avToxn oTa pAappaTa, HeEyaAn euluyiaia kar.

ANTENAEIZEI>
H ep@uTeUoN dev Npenel va yiveral oTIC NapakdTw NePINTWOEIC:
- ANepyia o éva and Ta ouoTaTika oToixeia
- MoAuopévo onyeio
- Eykupoaolvn
- Maidi og avanTuén
- AVTINNKTIK aywyr)
- EnéuBaon Pe KOAMIK Npootyyion

ANENIO'YMHTEZ EN'EPIEIEX

'Onw¢ KABe €UPUTEUCIYO IATPOTEXVOAOYIKO MPOIOV, TO MAPOV €UPUTEUMA €ival nmiBavov va MpoKaAEoEl
avenIBUPNTEC EVEPYEIEG ONWG Ol AKOAOUBEC:

- EvéxAnon/TMévog - mpdoguon - aludTwua - Réaction a un corp étranger

- Noipwén - oXnNUaTIou6S Zupiyyio - JetravdoTeuon TTAEyHATOG - €peBIOUOG KOVTIVOU opydvou
- YTmotpoTiN - O1GBpwon - MeTavaoTeuan TTAEyUATOG
- (AeypovA - opoyovog BUAakag - aAAepyIKn avTidpaon

NPOPYAAZEIZ KATA THN EOQAPMOrrH

Ta nAéypata PROMESH® SURG FLEXIL napadidovTal anooTeIpwUEva.

Mpiv and kaBe xprion, EAEYETE TNV apTIOTNTA TNG CUCKEUACIAG KAl TOU NPOoIOVTOC (€K TwWV OMoiwv (PAkeAakia
HE QUOAAIDEC / apalpoUPevn eMipaveia). Mnv XpnoIKONOIEITE TO NPOIOV O NEPINTWAON NMou U@avilel pOopEC
To id10 f/Kal N CUCKEUAaoia.

MnV XpNOILOMOIEITE TO NPOIOV av £xel NEPATE! N nUepounvia ANgnc.

H COUSIN SURGERY 0dev napéxel kapia syylnon oUTe ouoTaorn, 00OV agopd OTn XPron CGUYKEKPIMEVNG
MAPKAG IaTPOTEXVOAOYIKWY MPOIOVTWY OTEPEWONG,.

H guUTEUON TOU NPOIOVTOG NPENEN va YIVETAI ANOKAEIOTIKA ano I0IKEUPEVO XEIPOUPYO HE EKNAIDEUON OTN
XPRon Tou (ME YVOOEIC avaTouiag Kal OnAaVIKNC XEIPOUPYIKAC).
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ZHMANTIKO: MHN TO ENANAXPHZIMOMNOIEITE - MHNTO ENANAMNOZTEIPQNETE

ZUMQpWVa YE TNV ENICHKAavon autoU TOU NPoiovTog, TO EUPUTEUNA NPoopIleTal yia pia PHOvo Xpnaon. Asv npenel
Ot Kkauia nepinTwon va enavaxpnoigonoleital kai/ va enavanooTeipwveral (o1 duvnTikoi  Kivouvol
nepiAauBavouv, aAAa dev nepiopifovTal 0Toug NapakdTw: anwAEIa TNG anooTEIpwonG TOU NPOIOVTOG, KivOUvVog
AOIJWENG, anwAela TNG anoTeAEoUATIKOTNTAG TOU NPOIOVTOC, UNoTponn).

®'YAA=H THZ NMP'OGEZHZ
AlaTnproTE TO NPOIOV OE OTEYVO XWPO, MECA OTNV APXIKr TOU GUCKEUAGIA, NPOQUAAYHEVO and To PwC Kal OE
Bepuokpacia dwariou.

Nna xabes nepaiTépw nAnpogopia OXETIKA HE TN XPRON autoU TOU MNPOIOVTOG, MNOPEITE va
ENIKOIVWVINOETE HE TOV AVTINPOO®NO 1 ToV diavopéa TNG.

mePiIANYN
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Instructiuni de utilizare ro

PROMESH® SURG FLEXIL
Implant extraperitoneal neresorbabil steril de consolidare parietala
PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA

DESCRIERE
Plasele PROMESH® SURG FLEXIL sunt implanturi de intarire parietala.

MATERIALE

Tereftalat de polietilena (a se vedea pe ambalaj)

Tereftalat de polietilenad impregnat cu dimetil siloxan (a se vedea pe ambalaj)

Fir de marcaj: tereftalat de polietilena colorat cu un colorant biocompatibil (in functie de referinte) (a se vedea
pe ambalaj)

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

INDICATII
Reparare si intarire parietala pentru hernii inghinale, crurale si abdominale.

PERFORMANTE
Plasele sunt adaptate atat pentru chirurgia laparoscopica, céat si pentru chirurgia traditionala.

Dispozitivul PROMESH® SURG FLEXIL este destinat pentru implantare extraperitoneala.

Plasele, biocompatibile si neresorbabile, cauzeaza o fibroza reactiva care inglobeaza implantul de intarire
dupa sase luni de la implantare. Acestea au avantajele urmatoare: au memoria formei, pot fi taiate cu usurinta
la dimensiunea necesara, au o rezistenta foarte mare la sutura, au flexibilitate ridicata.

CONTRAINDICATII
A nu se utiliza in urmatoarele cazuri:
- Alergie la oricare dintre componente
- Infectie la nivelul locului de implantare
Sarcina
Copii in perioada de crestere
Terapie anticoagulanta
- Interventie chirurgicala prin abord vaginal

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

- Disconfort /Durere - aderenta - Hematom - Corp strain reactie

- infectie - formarea fistulei - migratie mesh - iritatie n proximitatea unui organ
- recurenta - eroziune - deformare mesh

- inflamatie - Serom - reactie alergica

PRECAUTII DE UTILIZARE

Plasele PROMESH® SURG FLEXIL sunt furnizate sterile.

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

A nu se utiliza Tn cazul in care dispozitivul are data de expirare depasita.

COUSIN SURGERY 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).
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IMPORTANT: ANUSEREUTILIZA - ANU SE RESTERILIZA
Dupa cum este indicat pe etichetarea produsului, implantul este destinat pentru o singura utilizare. Acesta nu
trebuie reutilizat si/sau resterilizat Tn niciun caz (riscurile potentiale includ, dar nu sunt limitate la: pierderea
sterilitatii produsului, risc de infectie, pierderea eficacitatii, recidiva).

PASTRAREA PROTEZEI
A se pastra la loc uscat, ferit de lumind, la temperatura camerei, in ambalajul original.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea acestui produs, va rugam sa contactati reprezentanta

dumneavoastra sau distribuitorul.

Cuprins

Page 17/ 48


file:///I:/•PROJETS%20MAJEURS/SEQUOIA/02%20-%20METHODES%20-%20PRODUCTION/03%20-%20NOTICES/SEQUOIA%20RECTIFIE%20not%20sans%20le%20jaune/RO_NOT069.docx%23_top

Gebruiksaanwijzing nl

PROMESH® SURG FLEXIL
Steriel, extraperitoneaal, niet-resorbeerbaar, pariétaal verstevigend
implantaat
STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

BESCHRIJVING
PROMESH® SURG FLEXIL mesh zijn pariétale versterkingsimplantaten.

MATERIALEN

Polyethyleentereftalaat (zie op de verpakking)

Polyethyleentereftalaat diepgekleurd met dimethylsiloxaan (zie op de verpakking)

Gemarkeerde draad: Polyethyleentereftalaat getint met een biocompatibele kleurstof (afhankelijk van de
referenties) (zie op de verpakking).

Oorsprong noch menselijk, noch dierlijk.

INDICATIES
Reparatie en pariétale versterking voor liesbreuken, crurale en ventrale hernia's.

PRESTATIES
De mesh is aangepast aan zowel de laparoscopische als de conventionele chirurgie.

Het PROMESH® SURG FLEXIL apparaat is ontworpen voor extraperitoneale implantatie.

Meshes, biocompatibel en niet resorbeerbaar, veroorzaken reactieve fibrose die de versterking na zes
maanden implantatie overneemt. Ze hebben het voordeel dat ze een vormgeheugen hebben, snijbaar zijn,
een zeer hoge weerstand tegen hechtdraad hebben, een hoge flexibiliteit hebben.

CONTRA-INDICATIES

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

- Plaatselijke ontstekingen

- Zwangerschap

- Kinderen in de groeifase

- Anticoagulant-therapie

- Chirurgie via een vaginale benadering

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

- Ongemak /Pijn - adhesie - Hematoom - reactie op een vreemd lichaam
- infectie - fistelvorming - meshverplaatsing - irritatie bij orgaan

- recidief - erosie - meshvervorming

- ontsteking - Seroom - allergische reactie

VOORZORGSMAATREGELEN

PROMESH® SURG FLEXIL mesh wordt steriel geleverd.

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 SURGERY 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).
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BELANGRIJK: NIETHERGEBRUIKEN - NIET HERSTERILISEREN

Zoals aangegeven op het productlabel is het 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
vertegenwoordiger of distributeur.

Inhoudsopgave
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Anvendelsesinstruktioner da

PROMESH® SURG FLEXIL
Steril ekstraperitoneal ikke resorberbar parietal
forstaerkningsimplantat
STERILT PRODUKT TIL ENGANGSBRUG

BESKRIVELSE
PROMESH® SURG FLEXIL net er parietale forsteerkningsimplantater.

MATERIALER

Polyeetylenterephthalat (se emballagen)

Polyaetylenterephthalat dybdefarvet med dimethylsiloxan (se emballagen)

Markeret trad: Polyaetylenterephthalatfarvet med et biokompatibelt farvestof (afhaengigt af referencer) (se
emballagen).

Oprindelse hverken fra menneske eller dyr — ikke-resorberbar.

INDIKATIONER
Reparation og parietal forsteerkning af inguinal, crural og ventral hernia.

PRASTATION
Net er tilpasset bade laparoskopisk og konventionel kirurgi.

PROMESH® SURG FLEXIL-enheden er designet til ekstraperitoneal implantation.

Net, biokompatible og ikke resorberbare, forarsager reaktionsfibrose, der overtager forstaerkningen efter seks
maneders implantation. De har fordelen ved at have formhukommelse, veere skeerbare og have meget hgj
modstandsdygtighed mod sutur, en stor fleksibilitet.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke bruges i falgende tilfaelde:
- Allergi over for nogen af komponenterne
Infektion pa stedet
Graviditet
Voksende bgrn
Antikoagulantterapi
Kirurgi via en vaginal tilgang

BIVIRKNINGER

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

- Ubehag /Smerter - klaebning - haematom - Reaktion pa et fremmedlegeme
- infektion - Fisula dannelse - gittermigration - irritation naertliggende organ

- tilbagevenden - Erosion - gitterdeformation

- Inflammation - Seroma - allergisk reaktion

FORHOLDSREGLER VED BRUG

PROMESH® SURG FLEXIL-net leveres sterile.

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 SURGERY leverer ingen garanti eller anbefaling med hensyn til brugen af en bestemt type
fikseringsmidler.

Denne enhed ma kun implanteres af en kvalificeret kirurg, som har modtaget undervisning i brug af
produktet (viden om anatomi og visceral kirurgi).
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VIGTIGT: MA IKKE GENBRUGES - MA IKKE GENSTERILISERES

Som det fremgar af produktets etiket, er implantatet alene beregnet til engangsbrug. Det ma under ingen
omsteendigheder genanvendes og/eller genudnyttes (potentielle risici inkluderer men er ikke begreenset til:
tab af produktsterilitet, risiko for infektion, tab af effektivitet, tilbagevenden).

OPBVARING AF PROTESEN
Opbevares pa et tart sted uden for lys og ved stuetemperatur i den originale emballage.

Du kan fa yderligere oplysninger om brug af dette produkt ved at kontakte din repraesentant eller
distributgar.

Indholdsfortegnelse
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Kayttdohje fi

PROMESH® SURG FLEXIL
Steriili ekstraperitoneaalinen resorboitumaton parietaalinen vahvikeimplantti
KERTAKAYTTOISEKSI TARKOITETTU STERIILI TUOTE

KUVAUS
PROMESH® SURG FLEXIL -verkot ovat parietaalisia vahvikeimplantteja.

MATERIAALIT

Polyeteenitereftalaatti (katso pakkaus)

Polyeteenitereftalaatti syvavarjattyna dimetyylisiloksaanilla (katso pakkaus)

Merkitty lanka: Polyeteenitereftalaatti bioyhteensopivalla vériaineelle vérjattyna (tuotenumerosta riippuen)
(katso pakkaus).

Alkupera ei ihmis- tai elainperdinen — resorboitumaton.

KAYTTOAIHEET
Nivus-, reisi- ja vatsatyrien korjaaminen ja parietaalinen vahvistaminen.

SUORITUSKYKY
Verkot soveltuvat seka laparoskooppiseen etta tavanomaiseen kirurgiaan.

PROMESH® SURG FLEXIL-laite on suunniteltu ekstraperitoneaaliseen implantointiin.

Bioyhteensopivat ja resorboitumattomat verkot aiheuttavat reaktionaalista fibroosia, joka korvaa vahvikkeen
kuuden kuukauden implantoinnin jalkeen. Niiden etuna on muotomuisti, lei kattavuus, erinomainen resistenssi
ompeleille, erinomainen joustavuus.

KONTRAINDIKAATIOT

Ei saa kayttaa seuraavissa tapauksissa:

- Allergia jollekin komponenteista

- Tulehtunut kohde

- Raskaus

- Kasvavat lapset

- Antikoagulanttihoito

- Leikkaus, jossa kaytetaan reaktionaalista lahestymistapaa

EI-TOIVOTTAVA VAIKUTUKSET
Kuten kaikki implantoitavat laakinnalliset laitteet, tamakin implantti saattaa aiheuttaa mahdollisia ei-toivottuja
sivuvaikutuksia:

-adheesio -allerginen reaktio  -Epamukavuudentunne /Kipu -reaktio vieraaseen kehoon
-Infektio -Hematooma -verkkokankaan migraatio -laheisen elimen arsytysavoisinant
-uusiutuminen -eroosio -verkkokankaan vaaristyminen

-tulehdus -Serooma - fistulien muodostuminen

KAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET

PROMESH® SURG FLEXIL-verkot toimitetaan steriileiksi.

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

Ei saa kayttaa, jos laite on vanhentunut.

COUSIN SURGERY ei mydnna takuuta tai anna suositusta tietyn kiinnitysvalineen kayton suhteen.

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

TARKEAA: EISAAKAYTTAA UUDELLEEN - EISAA STERILOIDA UUDELLEEN

Kuten tuote-etikettiin on merkitty, implantti on suunniteltu kertakayttdiseksi. Sité ei saa missaan tapauksessa
kayttda ja/tai steriloida uudelleen (mahdollisia riskeja ovat muun muassa seuraavat: tuotteen steriiliyden
menetys, infektioriski, tehokkuuden menetys, uusiutuminen).
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PROTEESIN SAILYTYS
Sailytettava alkuperdispakkauksessa huoneenlampdtilassa kuivassa paikassa poissa valoisuutta.

Lisatietoja tdman tuotteen kaytdsta saa ottamalla yhteytta edustajaan tai jalleenmyyjaan.

Sisallysluettelo
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Haszndélati utasitas hu

PROMESH® SURG FLEXIL
Steril extraperitonealis nem felszivodo parietalis megerosito
implantatum )
EGYSZER HASZNALATOS STERIL TERMEK

LEIRAS
A PROMESH® SURG FLEXIL haldk parietalis megerésits implantatumok.

ANYAGOK

Polietilén-tereftalat (lasd a csomagolast)

Dimetil-sziloxannal anyagaban festett polietilén-tereftalat (lasd a csomagolast)

Jeldléssel ellatott cérna: Biokompatibilis festékkel szinezett polietilén-tereftalat (termékfiiggd) (lasd a
csomagolast)

Eredet: nem human és nem allati eredeti. Nem felszivddo.

JAVALLATOK
A lagyék-, comb- és hasi sérvek helyreallitasa és parietalis megerd@sitése.

MUKODESI ELV
A halok laparoszképias és hagyomanyos sebészeti beavatkozasok soran egyarant alkalmazhatok.

A PROMESH® SURG FLEXIL eszkoz extraperitonedlis beliltetésre lett tervezve.

A biokompatibilis és nem felszivédé haldk fibrozist idéznek elé, amely az implantaciot kovetd 6 hénap
elteltével kivaltja a megerésitést. Elényik, hogy alakmemoriaval rendelkeznek, vaghatok, rendkivil ellenallok
a varratokkal szemben, rendkivil rugalmasak.

ELLENJAVALLATOK

Ne alkalmazza az eszktzt az alabbi esetekben:

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

- terhesség,

- ndvekedésben Iévé gyermek,

- véralvadasgatlo terdpia,

- sebészeti beavatkozas a vaginan keresztiil.

NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
Mas belltethetd orvostechnikai eszk6zokhéz hasonléan ez az implantatum is okozhat nemkivanatos
hatasokat:

-Kellemetlenség /Fajdalomr -adhézio -hematéma -reakcio idegen testre
-fertézés -fistula kialakulasa -Halé migracio -kozeli szerv irritaciéja
-ismétlédés -erézid -hal6 deformécio
-gyulladas -szerbma -allergias reakcié

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

A PROMESH® SURG FLEXIL halék gyarilag sterilek.

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolas és az eszkdz épségét (blisztercsomagolas/lehizhaté tasakok). Csak
akkor haszndlja az eszkézt, ha mind a csomagolas, mind pedig az eszkdz sértetlen.

Ne haszndlja az eszkdzt, ha lejart a lejarati datuma.

A COUSIN SURGERY nem vallal garanciat és nem tesz ajanlast a rogzités modjara vonatkozéan.

Az eszkozt kizardlag a termék hasznalataban jartas sebész szakorvos Ultetheti be (aki ismeri az anatomiét és
a viszceralis mitéti eljarasokat).
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FONTOS: NE HASZNALJA FEL UJRA —NE STERILIZALJA UJRA

A termék cimkéjén feltiintetett informacioknak megfeleléen az implantatum egyszeri hasznalatra szolgal.
Semmilyen esetben sem szabad UGjra felhasznalni, illetve Gjrasterilizalni (a lehetséges kockazatok tobbek
kozott: a termék sterilitasanak elvesztése, fertézés kockazata, hatékonysag elvesztése, a sérv kiljulasa).

A PROTEZIS TAROLASA
Szaraz, fénytél védett helyen, szobahémérsékleten, az eredeti csomagolasaban tarolando.

A termék hasznalataval kapcsolatos tovabbi informaciéért forduljon a képviseletéhez vagy
forgalmazéjahoz.

Tartalomjegyzék
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Instrukcja uzytkowania pl

PROMESH® SURG FLEXIL

Sterylny pozaotrzewnowy nieabsorbowalny implant majacy za cel wzmacnianie ciemieniowe

PRODUKT STERYLNY DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

OPIS
Siatki PROMESH® SURG FLEXIL to wzmachniajgce implanty $cienne.

MATERIALY

Politereftalan etylenu (zob. opakowanie)

Politereftalan etylenu barwiony gteboko dimetylosiloksanem (zob. opakowanie)

Ni¢ znaczona: Politereftalan etylenu zabarwiony biokompatybilnym barwnikiem (w zaleznosci od modelu)
(zob. opakowanie).

Nie zawiera sktadnikéw pochodzenia ludzkiego ani zwierzecego — Niewchtanialny.

WSKAZANIA
Naprawa i chirurgiczne wzmocnienie Scienne przepuklin pachwinowych, podudzia i brzusznych.

DZIALANIE
Siatki sg przystosowane zaréwno do operacji laparoskopowych, jak i konwencjonalnych.

Wyréb PROMESH® SURG FLEXIL jest przeznaczony wytacznie do implantacji pozaotrzewnowe;j.

Siatki, biokompatybilne i niewchfanialne, powodujg widknienie reaktywne, ktore przejmuje role wzmocnienia
po szesciu miesigcach od wszczepienia. Ich przewaga polega na pamieci ksztattu, mozliwosci docinania,
bardzo wysokiej wytrzymatosci na zszywanie i duzej elastycznosci.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w nastepujgcych przypadkach:
- Uczulenie na ktérykolwiek ze skfadnikéw
Infekcja w miejscu wszczepienia

- Cigza

- Dzieci, ktére nadal rosng

- Leczenie przeciwkrzepliwe

- Zabieg metodg przepochwowg

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

- Dyskomfort /B6l - zrost - ognisko ptynu surowiczego - Reakcja ciato obce

- infekcja - tworzenie przetoki - przemieszczenie siateczki - podraznienie organu
znajdujgcego sie w poblizu

- nawrét - nadzerka - odksztatcenie siateczki - ognisko ptynu surowiczego

- zapalenie - krwiak - reakcja alergiczna

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Siatki PROMESH® SURG FLEXIL sg dostarczane w stanie sterylnym.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie i wyrdb nie zostaty uszkodzone (takze opakowania
blistrowe / torebki z odrywang folig). Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia wyrobu i/lub opakowania.

Nie uzywac, jesli data waznosci mineta.

Firma COUSIN SURGERY nie daje zadnej gwarancji ani zalecen odnosnie do zastosowania okreslonego
rodzaju utrwalenia.

Wyroéb ten moze by¢ wszczepiany wytacznie przez wykwalifikowanego chirurga przeszkolonego w zakresie
stosowania produktu (znajomosc¢ anatomii i chirurgii trzewnej).
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WAZNE: NIE UZYWAC PONOWNIE - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

Jak wskazano na etykiecie produktu, implant 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 infekcji, utrate skutecznosci, nawroét choroby).

PRZECHOWYWANIE PROTEZ
Przechowywaé w suchym miejscu, z dala od swiatta i w temperaturze pokojowej, w oryginalnym opakowaniu.

Wiecej informacji na temat uzytkowania tego produktu mozna uzyskaé¢ kontaktujac sie z
przedstawicielem lub dystrybutorem firmy.

Spis tresci
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Pokyny k pouzibi sk

PROMESH® SURG FLEXIL
Sterilny extraperitonealny nevstrebatel'ny parietalny vystuZovaci implantat
STERILNI PRODUKT PRO JEDNORAZOVE POUZITI

POPIS
Sitky PROMESH® SURG FLEXIL jsou parietalni zesilujiciho implantaty.

MATERIALY

Polyetylén tereftalt (viz baleni)

Polyethylentereftalat hluboko barveny dimethylsiloxanem (viz obal)

Oznacené pouzdro: Polyethylentereftalat s biologicky kompatibilnim barvivem (v zavislosti od referencie) (viz
obal).

Plvod neni ani lidsky ani zvifeni - nevstiebatelné.

INDIKACE
Oprava a zesileni tfiselné, bércové a ventralni kyly.

VYKONY
Sit'ky jsou prizplsobeny jako pro laparoskopickou, tak béZnou operaci.

Zarizeni PROMESH® SURG FLEXIL je navrZeno pro extraperitonealni implantaci.

Sit'ky, biologicky kompatibilni a nevstiebatelné, zplsobuiji reakeni fibrozu, k niz dojde po Sesti mésicich od
implantace. Maji vyhodu tvarové paméti, odfezatelnosti, velmi vysoké odolnosti vici

stehlim, maji Gzasnou flexibilitu.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v nasledujicich pfipadech:
- Alergii na néktery z komponentd

- Infikované misto

- Téhotenstvi

- Rostouci déti

- Antikoagulacni terapie

- Operace pres vaginalni pfistup

NEZADOUCI VEDLEJST UCINKY
Stejné jako ostatni implantovana zafizeni i tento implantat mdze vyvolat mozné nezadouci Gcinky:

- Nepohodlie / Bolest - prilnavost - hematém - Réaction a un corp étranger

- infekcia - vznik fistula - migrécia tkaniva - podrazdenie v blizkosti organu
- recidiva - erdzia - deformacia tkaniva

- zapal - sérom - alergicka reakcia

BEZPECNOSTNI OPATRENI K POUZITI

Sitky PROMESH® SURG FLEXIL se dodavaii sterilni.

Pred pouzitim zkontrolujte integritu obalu a zatizeni (blistr/sacky). V pfipadé poskozeni obalu a/nebo zafizeni
nepouzivejte.

Nepouzivejte pokud uplynulo datum doporucené spotieby.

Spolecnost COUSIN SURGERY nenabizi zaruky ani doporuceni pokud jde o pouZiti urcitého typu fixace.

Toto zafizeni smi implantovat pouze kvalifikovany chirurg se znalostmi pouziti produktu (znalosti anatomie a
operaci Utrobnich organd).
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DULEZITE : NEPOUZIVAT ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZOVAT

Jak je uvedeno na stitku, implantat je urcena k jednorazovému pouziti. V zadném pfipadé nesmi byt
pouzivany znovu ani nesmi byt znovu sterilizovany (mezi potencidlni rizika patfi, ale nejen: ztrata sterility
produktu, nebezpedi infekce, ztrata Gcinnosti, relaps).

SKLADOVANi PROTEZY

Musi byt skladovana na suchém misté, mimo dosah svétla a pfi pokojové teploté, v originalnim baleni.
Pro vice informaci o pouziti tohoto produktu kontaktujte svého zastupce nebo distributora
spoleénosti.

zhrnutie
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Navod na pouzitie cs

PROMESH® SURG FLEXIL
Sterilni extraperitonealni neresorbovatelny parietalni vyztuZovaci implantat
STERILNY PRODUKT PRE JEDNORAZOVE POUZITIE

POPIS
PROMESH® SURG FLEXIL je implantat pre estsraperitonedlne posilnenie

MATERIALY

Polyetylén tereftalat (pozrite obal)

Polyetylén tereftalat s dimetyl siloxanom (pozrite obal)

Oznaceny zavit: Polyetylén tereftalat s biokompatibilnou farbou (podle referenci) (pozrite obal)
Povod ani l'udsky ani zvieraci - nevstrebatelny.

INDIKACIE
Opravy a temennej vystuze pre trieslovinové prietrze bercov a eventracii.

VYKON
Implantaty su prispdsobené ako celioskopickym a konvenénym operaciam.

Zariadenie PROMESH® SURG FLEXIL je navrzené pre extraperionealnu implantaciu.

Siete, biologicky kompatibilné a nevstrebatelné, sposobuju prekrytie vystuhy reakénej fibrozou po Siestich
mesiacoch od implantacie Maju vyhodu tvarovej pamati, maju velmi malé rozmery a vel'mi vysok( odolnost’
voCi stehom, maju skvell flexibilitu.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte v nasledovnych pripadoch:
- Alergia na niektor( z latok
- Infikované miesto
- Tehotenstvo

Rastuci deti

Antikoagulac¢na liecba

- Operacie cez vaginalny pristup

NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY
Podobne ako implantovana zdravotnicka technika, aj tento implantat mo6ze sposobit’ mozné neziaduce Ucinky

- Diskomfort / Bolest - prilnavost - Hematom - cizi téleso reakce
- Infekce - formace pistéle - migrace tkané - podrazdeéni pobliz organu
- Rekurence - eroze - deformace tkané

- zanét - sérom alergicka reakce

BEZPECNOSTNE POKYNY PRE POUZITIE

Implantaty PROMESH® SURG FLEXIL su dodavané sterilné.

Pred pouZitim skontrolujte integritu balenia a zariadenia (blistrov/sackov). NepouZivajte v pripade poskodenia
zariadeni a/alebo obalu.

Nepouzivajte ak je zariadenie po expiracii.

COUSIN SURGERY nepontuka Ziadnu zaruku ani odporucania tykajlce sa konkrétneho typu pouzitej fixacie.
Toto zariadenie musi byt implantované len kvalifikovanym chirurgom a vytvarovanie s pouzitim produktu
(znalost’ anatémie a visceralnej chirurgie).
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DOLEZITE: NEPOUZIVAITE ZNOVU - ZNOVU NESTERILIZUJTE

Ako je uvedené na baleni, implantat, palubny a pomocné zariadenia st urcené na jednorazové pouzitie. V
Ziadnom pripade nesmie byt’ znovu pouzita ani znovu sterilizovana (medzi mozné rizika patri, ale nielen: strata
sterility vyrobku, riziko infekcie, strata ucinnosti, relaps).

SKLADOVANIE PROTEZY
Je potrebné skladovat’ na suchom mieste mimo dosahu svetla a pri izbovej teplote, v p6vodnom baleni.
Pre viac informacii o pouziti tohto produktu kontaktujte svojho zastupcu alebo distributora.

shrnuti
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Kullanim talimatlar tu

PROMESH® SURG FLEXIL
Steril ekstraperitoneal non-rezorbabl parietal takviye implanti
TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

ACIKLAMA
PROMESH® SURG FLEXIL mesh’ler parietal takviye implantlaridir.

MALZEMELER

Polietilen tereftalat (ambalaja bakiniz)

Dimetil siloksan ile yogun sekilde boyanmis polietilen tereftalat (ambalaja bakiniz)

Isaret ipi: Biyouyumlu bir boya ile renklendirilmis polietilen tereftalat (referanslara baglh olarak) (ambalaja
bakiniz)

insan kaynakli veya hayvansal madde igermez. Non rezorbabldir.

ENDiKASYONLAR
Inguinal, krural ve ventral hernilerin onarimi ve parietal takviyesi.

PERFORMANS
Mesh’ler hem laparoskopik hem de konvansiyonel cerrahiye uygundur.

PROMESH® SURG FLEXIL cihazi ekstraperitoneal implantasyon igin tasarlanmistir.
Biyouyumlu ve non rezorbabl 6zellikteki mesh’ler, implantasyon isleminden 6 ay sonra takviyenin yerini alacak
reaksiyonel bir fibrozisin olusmasini saglar. Sekil hafizali olma, kesilebilme, sitlrlemeye ¢ok yuksek direng
gOsterme, ustin esneklik.
KONTRENDIKASYONLAR
Uriind, asagidaki durumlarda kullanmayin:
- Bilesenlerden herhangi birine alerji
Enfekte alan
Gebelik
Blyume c¢agindaki gocuk
Antikoagtlan terapi
Vajinal yaklagim ile cerrahi islem

iSTENMEYEN YAN ETKILER
Implante edilebilir her tibbi cihazda oldugu gibi bu implant da olasi istenmeyen etkilere yol acabilir:

- rahatsizlik /Agni - yapisma - Hematom - Yabanci Cisim reaksiyon
- enfeksiyon - fistll olusumu - gbzenek tasima - organ yakininda iritasyon
- niksetme - asinma - gbzenek deformasyonu

- iltihap - Seroma - alerjik reaksiyon

KULLANIM ONLEMLERI

PROMESH® SURG FLEXIL mesh’ler steril tedarik edilir.

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

Cihazin son kullanim tarihi gegmigse kullanmayin.

COUSIN SURGERY belirli bir fiksasyon tirtinin kullaniimasi konusunda garantide veya dneride bulunmaz.
Bu cihaz sadece, urinun kullanimi konusunda egitim almis (anatomi ve viseral cerrahi konusunda bilgili)
nitelikli bir cerrah tarafindan implante edilmelidir.

ONEMLIi: YENIDEN KULLANMAYIN - YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

Uriin etiketinde belirtildigi Gzere implant tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Higbir kosul altinda yeniden
kullanilmamali ve/veya yeniden sterilize edilmemelidir (potansiyel riskler arasinda Urin sterilliginin
bozulmasi, enfeksiyon riski, etkinlik kaybi ve rekiirans sayilabilir ancak bunlarla sinirli degildir).
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PROTEZIN SAKLANMASI
Orijinal ambalajinda, 1s1ga maruz kalmayan ve oda sicakligindaki kuru bir yerde saklanmalidir.

Bu iriiniin kullanimina iligkin ayrintili bilgi i¢in liitfen COUSIN SURGERY temsilciniz veya
distribitoéruniz ile irtibata gegin.

Icindekiler
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MHCprKLWIﬂ no NnpuMeHeHunr ru

PROMESH® SURG FLEXIL
CTtepunbHbIN 3KCTpanepuToHeasibHbl HepaccacbiBalOWMNUCA MMIVJIAHTAT Anna
YKpernJjieHus napvertasnbHOW 6pIoLMHbI
CTEPUNBHOE U3OENME, NMPEOHA3HAYEHHOE OJ1A OHOPA30OBOIO NCIMOJIb3OBAHUA

ONMUCAHUE
Cetkn PROMESH® SURG FLEXIL npeactaensioT coboii MMMNaHTaTbl AN YKpernseHus napueTasnbHoi
OpHOLLMHBI.

MATEPUAINDbI

MonuatuneHTepedTanaTt (CM. Ha ynakoBke)

MonuaTtuneHTepedTanar, rMyboKo OKpaLlEHHbIN AMMETUIICUIIOKCAHOM (CM. Ha yNakoBKe)

MapknupoBaHHas HUTb: NONN3TUINEHTepedTanar, OKpalleHHbI BUOCOBMECTUMON Kpackow (B 3aBUCUMOCTU OT
HOoMepa usgenus) (CM. ynakoBky).

Heyenoseyeckoro n HEXMBOTHOMO NPOUCXOXAEHUA — HepaccacblBalOLLASCS.

NOKA3AHUA K NTIPUMEHEHUIO
BoccTaHoBneHve 1 ykpenneHne napuveTanbHoi OpHOLWNHBI NPY NeYEeHNM NaxoBbiX, 6e4peHHbIX TPbK U TPbiK
OpPHOLLHOWN CTEHKM.

XAPAKTEPUCTUKU
CeTkn nogxogaT ANns orepauuii Kak ¢ nanapocKonMYeckuM, Tak U C OTKPbITbIM JOCTYMOM.

Cetka PROMESH® SURG FLEXIL paspaGoTaHa Ans umnnaHtauuy B 3a6piolUMHHOM NPOCTPaHCTBE.

Uepes wecTb MecsUeB nocrne vMMnnaHTauum GrocoBMECTMMbIE HepaccacblBaloLMecs CeTKM npopacTtalrT
unbposHor TKaHblo. OHWM OTNUYalNTCA Hannunem namsaTM OpMbl, BO3MOXHOCTLIO PE3KWU, BbICOKOW
CTOMKOCTBIO K HANOXeHWIO LLIBOB 1 60MbLION MMBKOCTLIO.

NPOTUBONOKA3AHUA
He cneayeT ncnonb3oBaTtb B CNEQYOLLIMX Cryyasnx:
- Anneprvsi Ha oauMH N3 KOMNOHEHTOB
MHGMLMPOBaAHHbLIN y4aCcTOK
BbepemeHHOCTb
Pactywue getn
AHTUKOArynsiHTHan Tepanus
Onepaumu ¢ NpMeHEHNEM BarMHanbHOro 4oCTyna

HEXXENATENbHbLIE NOBOYHbLIE AENCTBUSA
Kak n nioboe gpyroe vMnnaHTMpyemMoe MeauuUMHCKOoe u3denve, AaHHbIn MMNnaHTaT MOXEeT MpPUBOAUTL K
BO3HMKHOBEHWNIO BO3MOXHbIX HEXEenaTenbHbIX MOOOYHbIX AENCTBUNA:

- OuckomdpopT/60onb - OBpasoBaHue cnaek - remaTom - Peakums Ha vyxepogHoe Teno
- UHdpekums - O6pasoBaHue ceuwen - CmelleHne ceTku - lMepunopraHHoe pasgpaxeHue
- PeumausupoBaHne - M3baseneHve - NedopmmpoBaHue ceTkn

- BocnaneHnue - Cepoma - Annepruyeckas peakuus

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTHU NMPU UCNONb30OBAHUU

Cetka PROMESH® SURG FLEXIL noctasnsercs cTepurbHOM.

Mepen vcnonb3oBaHMEM NPoOBepPbTE LENOCTHOCTb YNakoBKN 1 n3genus (bnucrepa/cawe). He ncnone3ynte B
crny4vae NOBPEXAEHNS U3OENnNS U (M) YNakoBKK.

He ncnonb3yite, ecny UCTEK CPOK XpaHEHNS U3fenus.

COUSIN SURGERY He p[gaeT HuKakux rapaHTui WM pekoMeHgaumin B OTHOLUEHMM WCMONb30BaHUS
onpeaeneHHoro cnocoba dukcaumu.

[daHHOe wu3genve nognexvt WMMMaHTauMu XMpyproMm C HeobOXooumow NS WMCMNONb30BaHuA  M3genus
KBanudgpukaumen (3HaHMe aHaTOMUN U BUCLLEParbHON XMPYpPrn).
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BAXHO: HE UCMONb3YWUTE NOBTOPHO - HE NOABEPIAWUTE NOBTOPHOW CTEPUMU3ALIUN
Kak ykazaHO Ha ynakoBke WU3[enusi, UMnnaHTaT npegHasHaveH ans ogHopa3oBOro ncrnonb3oBaHusa. OH HU B
KOeM crnydae He [OSKEeH MCMonb30BaTbCs MOBTOPHO WU (UNW) nogBepraTbCs MOBTOPHOW CTepunusauum
(BO3MOXHbIE  PUCKM  BKIIOYAKT, MNOMMMO MNPOYEro: HapylleHWe CTEepWUrbHOCTM  WU3AEenusl, pPuUcK
NMHULUMPOBAHUS, CHUXEeHNE aPEKTUBHOCTN, peunams).

XPAHEHUE UMIMIAHTATA
XpaHuTb B CyXOM TEMHOM MecTe Npu KOMHaTHOW TeMnepaType B OpUrMHaribHOM ynakoBKe.

3a nogpo6HoM nHopMauuen o6 ncnonb3oBaHUK U3[enusa obpaliantecsb K NnpeacTaBUTesNo Unu
ANCTPUOBLIOTOPY KOMMaHUM.
CopnepxaHue
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Navodila za uporabo sl

PROMESH® SURG FLEXIL
Sterilni ekstraperitonealni neresorbirajoci parietalni ojacitveni
implantat
STERILNI IZDELEK ZA ENKRATNO UPORABO

OPIS
Mreze PROMESH® SURG FLEXIL so neresorpcijski parietalni ojacevalni vsadki.

MATERIALI

Polietilen tereftalat (glejte embalazo)

Polietilen tereftalat, obarvan z dimetil siloksanom (glejte embalazo)

Oznacena nit: polietilen tereftalat obarvan z biokompatibilnim barvilom (odvisno od referenc) (glejte embalazo)
Ni Eloveskega in ne Zivalskega izvora — neresorpcijsko.

INDIKACIJE
Rekonstrukcija in parietalna ojacitev za dimeljsko, kruralno in trebusno kilo.

UCINKOVITOST
Mreze so prilagojene tako laparoskopskim kot konvencionalnim kirurSkim posegom.

Pripomo¢ek PROMESH® SURG FLEXIL je zasnovan za ekstraperitonealno implantacijo.

Mreze, ki so biokompatibilne in neresorpcijske, povzro€ajo fibrozo, ki se razvije na pripomocku po Sestih
mesecih vsaditve. Njihova prednost je v tem, da imajo pomnilnik oblike, mozno jih je rezati, imajo zelo visoko
odpornost na Siv, so zelo prozne.

KONTRAINDIKACIJE

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

OkuzZeno mesto

Nosecnost

Odras¢ajodi otroci

Zdravljenje z antikoagulanti

- Kirurski poseg z vaginalnim pristopom

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

- Nelagodje/Bolecina - Tvorba adhezije - Hematome - Reakcija na tujek v telesu
- Okuzba - Nastanek fistule - Migracija mreze - Drazenije bliznjega organa
- Ponovitev - Erozija - Deformacija mreze
- Vnetje - Serome - Alergijska reakcija

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO

Mreze PROMESH® SURG FLEXIL so dobavljene sterilne.

Pred kakrSno koli uporabo preverite neoporeCnost embalaze in pripomoCka (zlasti pretisnih
omotov/samolepilnih vreck). Izdelka ne uporabljajte v primeru okvare pripomocka in/ali embalaze.
Medicinskega pripomocka ne uporabljajte, ¢e mu je potekel rok trajanja.

COUSIN SURGERY ne nudi nobenega jamstva ali priporoCil v zvezi z uporabo doloCene vrste pritrdilnih
sredstev.

Ta pripomocek mora vsaditi samo usposobljen kirurg, ki ima izkuSnje z uporabo izdelka (znanje anatomije in
visceralne kirurgije).
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POMEMBNO : NI PRIMERNO ZA PONOVNO UPORABO - NE STERILIZIRAJTE PONOVNO

Kot je navedeno na oznaki izdelka, je vsadek 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, zmanjSanje ucinkovitosti, ponovitev).

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

Za ve¢€ informacij o uporabi tega izdelka se obrnite na zastopnika ali distributerja druzbe.

Kazalo
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Bruksanvisning SV

PROMESH® SURG FLEXIL
Sterilt icke-resorberbart extraperitonealt implantat for parietal forstarkning
STERIL PRODUKT FOR ENGANGSBRUK

BESKRIVNING
PROMESH® SURG FLEXIL-nat ar implantat for parietal forstarkning.

MATERIAL

Polyetentereftalat (se pa forpackningen)

Polyetentereftalat djupfargat med dimetylsiloxan (se pa forpackningen)

Markerad trad: Polyetentereftalat fargat med ett biokompatibelt fargamne (beroende pa referens) (se pa
forpackningen).

Varken manskligt eller animaliskt ursprung — Icke-resorberbart.

INDIKATIONER
Parietal reparation och forstarkning for ljumsk-, ben- och ventralbrack.

ANVANDNING
Naten kan anvéndas bade vid laparoskopisk och konventionell kirurgi.

PROMESH® SURG FLEXIL ar avsett for extraperitoneal implantation.

Naten, som &r biokompatibla och icke-resorberbara, framkallar fibros som reaktion, som tar OGver
forstarkningen sex manader efter implantationen. De har formminne, kan skaras till, & mycket taliga mot
sutur, har en stor flexibilitet.

KONTRAINDIKATIONER
Far ej anvandas i foljande fall:
- Allergi mot ndgon av komponenterna
Infekterat omrade
Graviditet
Véaxande barn
Behandling med antikoagulanter
Kirurgi via vaginan

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

- Obehag/Smarta - Vidhaftning - Hematom - Frammandekroppsreaktion

- Infektion - Fistelbildning - Natmigration - Irritation av narliggande organ
- Recidiv - Séar - Natdeformering

- Inflammation - Serom - Allergisk reaktion

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

PROMESH® SURG FLEXIL-nat ar sterila vid leverans.

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

Far inte anvandas efter utgangsdatum.

COUSIN SURGERY tillhandahaller inte ndgon garanti eller rekommendation avseende anvandning av nagot
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).
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VIKTIGT: ATERANVAND INTE - OMSTERILISERA INTE

Precis som det star angivet pa produktmarkningen ar implantatet avsett for engdngsbruk. Det ska inte under
nagra omstandigheter ateranvandas och/eller omsteriliseras (potentiella risker inbegriper, men ar inte
begréansade till: forlorad sterilitet for produkten, risk for infektion, férlorad effektivitet eller recidiv).

FORVARING AV PROTESEN
Ska forvaras torrt, skyddat fran ljus och i rumstemperatur i originalférpackningen.

For mer information om anvandning av denna produkt, kontakta din representant eller distributdr.

Innehallsforteckning
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Bruksanvisning no

PROMESH® SURG FLEXIL
Sterilt ekstraperitonealt, ikke-resorberbart parietalt forsterkende implantat
STERILT PRODUKT FOR ENGANGS-BRUK

BESKRIVELSE
PROMESH® SURG FLEXIL-nett er parietale forsterkings-implantater.

MATERIALER

Polyetylen-tereftalat (se emballasje)

Polyetylen-tereftalat farget med dimetylsiloksan (se emballasje)

Merket trad: Polyetylen-tereftalat farget med en biokompatibel farge (avhengig av referanser) (se emballasje).
Verken menneskelig eller animalsk opprinnelse - ikke resorberbart.

INDIKASJONER
Reparasjon og parietal forsterkning for navle- og larbrokk og ventrale brokk.

YTELSER
Nett er tilpasset for bade laparoskopisk og vanlig kirurgi.

PROMESH® SURG FLEXIL-enheten er utviklet for ekstraperitoneal implantering.

Biokompatible og ikke-resorberbare nett forarsaker reaksjonell fibrose som tar over forsterkningen etter seks
maneder med implantering. De har fordelen & ha formminne, kan kuttes, har en svaert hgy motstand mot
sutur, stor fleksibilitet.

KONTRAINDIKASJONER

Ma ikke brukes i fglgende tilfeller:

- Allergi for noen av komponentene

- Infisert omrade

- Graviditet

- Voksende barn

- Behandling med antikoagulerende middel
- Kirurgi via en vaginal tilnaerming

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

- Ubehag/Smerte - Adhesjonsdannelse - Hematom - Reaksjon pa fremmedlegeme
- Infeksjon - Fisteldannelse - Migrert nett - lIrritasjon neer organ

- Tilbakefall - Erosjon - Deformert nett

- Betennelse - Serom - Allergisk reaksjon

FORHOLDSREGLER FOR BRUK

PROMESH® SURG FLEXIL-nett leveres sterile.

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 SURGERY 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

Som indikert p& produktets merking er 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
M4 lagres pa et tart sted vekk fra lys og ved romtemperatur i originalemballasjen.

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

Innholdsfortegnelse
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IHCTPYKUiA i3 3acTOoCyBaHHA uk

PROMESH® SURG FLEXIL
CTepu1bHMIA HEPO3CMOKTYBaHMIA eKCTpanepuToHeasibHMIi iIMNaHTaT gnsa
napieTasbHOro yKpinieHHs
CTEPUNbHWN NPOOYKT OAHOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA

onuc
CiTkn PROMESH® SURG FLEXIL — ue iMnnaHTaTi Ans napieTanbHOro YKpinneHHs.

MATEPIANTA

MonieTuneHTepedTanaTt (oMB. Ha ynakoBL)

MonieTuneHTepedTanar, MMOOKO NiIrMEHTOBaHWUI OUMETUINCUITOKCAaHOM (OMB. Ha ynakoBLi)

MapkoBaHa HuTka: [lonieTuneHTepedTanar, nirMeHToBaHWA GioCyMiCHUM GapBHMKOM  (@HATOMIYHWIA
opieHTnp) (OUB. Ha ynakosLii).

He € npoayKTOM foACbKOro Yn TBApUHHOMO NOXOAKEHHA — He po3CMOKTY€ETLCS.

NOKA3AHHA
XipypridyHa kopekuis Ta napieTanbHe yKpIinneHHs NpyM NaxoBuX, CTEFTHOBUX Ta BEHTParnbHUX FpuKax.

NPAKTUYHE 3ACTOCYBAHHA
CiTkn 3aCTOCOBYIOTb K Y TanapoCKOMiYHin, TaK i 3BMYaKHIN Xipypril.

IMnnaHTaT PROMESH® SURG FLEXIL npu3HayeHuit ans ekcTpanepitoHeansHol iMnnaHTawii.
HeposcmokTyBaHi 6iocyMiCHi CiTkM BUKNUKaOTb ibpo3 TKaHWH, Skuii hopMye Kapkac YKpinneHHs Yepes LWicTb
MicauiB nicna imnnadTadii. o nepesar cnig sigHecTn: 36epexeHHa Nam'aTi hOpMU, MOXIUBICTb OOPI3KMK,
HaA3BUYaNHO BUCOKY CTIMKICTb A0 LUOBHOrO MaTepiany, BENUKY rHy4YKiCTb.

NPOTUNOKA3AHHA

He 3acTocoByBaTV B HacTymnHUX BUNagKax:

- aneprisi Ha Oyab-SKUA i3 KOMMOHEHTIB;

- MiCLEeBMIA 3ananbHUA NPOLEC;

- BariTHICTb;

- nigpocTatoui gitu;

- aHTMKOarynsiHTHa Tepanis;

- Xipypria 3 BUKOPUCTaHHSM BariHasibHOro JOocTyny.

HEBAXAHI NOBGIMHI E®EKTU
Ak i 6yab-Akuin iMNNaHTOBaHWIA MEOMYMHUIA MPUCTPIN, Ler iMnnaHTaT 30aTHAN BUKINMKATK MOSIBY MOXIMBUX
HebaaHnx NobiYHNX peakLin, sIK-OT:

- auckomaopT/6inb - YTBOPEHHSA cCnanok - remartoma - peakuis Ha Yy>xopigHe Tino

- Infection - YTBOPEHHS QpicTyn - 3MILLEHHS CiTKN - nogpasHEeHHs1 HAaBKOJIO opraHa
- peunaus - epoasia - pedbopmadis ciTkm

- 3ananeHHs - cepoma - anepriyHa peakuis

3ACTEPEXEHHA

Citkn PROMESH® SURG FLEXIL noctaBnsaoTbCs CTEPUIBHUMU.

Mepen BMKOpUCTaAHHAM Cnig NEpPEeBipMTU LIMICHICTb YMaKoOBKM i MPUCTPOO (30Kpema 6nictepu/naketn, Lo
BiALWApOBYOTLCSH). He BUKOPUCTOBYITE Y pasi MOLIKOAKEHHSA NPUCTPOLO Ta/abo ynakoBku.

He BuKopucToBYyMTE, AKLLO TEPMIH MPUAATHOCTI MPUCTPOIO 3aKiHYMBCS.

Komnanis COUSIN SURGERY He Hagae »0aHWX rapaHTiin Yi pekoMeHAaLlin LWoao BUKOPUCTaHHSA 6yab-aKoro
KOHKpeTHoro Tuny dikcauii.

Lleii npuctpin mae OyTm iMANaHTOBaHWA TinNbku KBasihikoBaHUM Xipyprom, SiKM MPOWMLLOB MigroToBKYy 3
BMKOPUCTaHHS NPOAYKTY (3i 3HAaHHAM aHaTOMii Ta BicuepanbHOI Xipyprii).
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BAXITMBA IHOPOPMALIA: 3ABOPOHAETLCA NMOBTOPHE BUKOPUCTAHHA - 3BABOPOHAETLCA
NOBTOPHA CTEPUNI3ALIA

Ak 3a3Ha4yeHO Ha MapKyBaHHi BMpOOY, iMNNaHTaT Mnpu3Ha4YeHWin Ansi OQHOPa30BOrO0 BMKOPUCTAHHS.
KaTeropnyHo 3abOpoHSIETLCA NOBTOPHE BUKOPUCTAHHSA Ta/abo ctepunisauis imnnaHTaty (MOTeHUiiHi puanku
BKMOYaKOTb, MOMIK iHLIOrO: BTpaTy CTEPWUNbHOCTI MPOAYKTY, PU3MK 3apaxKeHHs, BTpaTy edeKTUBHOCTI,
BUHNKHEHHSA peLvamnBIB).

3BEPIFTAHHA NPOTE3A
36epiraTn B cyxomy, 3axuLLeHOMy Bif CBiTna Micuj, 3a KiMHaTHOI TemnepaTypu, B OpuriHarnbHil ynakoBL.

[Ansa oTpumaHHsa goaaTkoBoi iHopMalii Woao0 BUKOPUCTaHHA LibOro NpoAaykTy, 6yab nacka,
3B'sXKITbCA 3 oiLiMHUM NpeACcTaBHUKOM abo AMCTPUO'IOTOPOM KOMNaHii.

3micTt
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| Mat | PET | PDMS | DYE |

en | Polyethylene terephthalate / Polyethylene terephthalate deep-dyed with dimethyl siloxane / Marked thread: Polyethylene terephthalate tinted with a biocompatible
dye
fr Polyéthyléne téréphtalate / Polyéthyléne téréphtalate imprégné de diméthyle siloxane / Fil de marquage : Polyéthyléne téréphtalate teinté de colorant
biocompatible
de | Polyethylen-Terephthalat / Polyethylen-Terephthalat mit dimethylsiloxan impragniert / Markierungsfaden: Polyethylen terephthalat geklungen mit biovertraglichem
Farbstoff.
it Polietileno tereftalato / Polietileno tereftalato impregnato con dimetil silossano / Filo di marcatura : Polietilene tereftalato tinto di tinta biocompatible
es | Polietileno tereftalato / Polietileno tereftalato impregado con dimetilo siloxano / Hilo de marcaje : Polietileno tereftalato tefiido con colorante biocompatible
eN | Tepe@BaAikd TToAUIBUAEVIO / Tepe@BaAikd TroAuaiBuAévio Baupévo pe digeBulooidogavn / NApa pe onuavon: Tepe@BaAikd TToAUaIBUAEVIO Bapuévo pe
BlooupBaTh XpwaTIKA ouoia
nl Polyethyleentereftalaat / Polyethyleentereftalaat diepgekleurd met dimethylsiloxaan / Gemarkeerde draad: Polyethyleentereftalaat getint met een biocompatibele
kleurstof
pt | Tereftalato de polietileno / Tereftalato de polietileno tingido com dimetil siloxano / Fio marcado: Tereftalato de polietileno colorido com um corante biocompativel
ro Tereftalat de polietilena / Tereftalat de polietilena impregnat cu dimetil siloxan / Fir de marcaj: tereftalat de polietilena colorat cu un colorant biocompatibil
pl Politereftalan etylenu / Politereftalan etylenu barwiony gteboko dimetylosiloksanem / Ni¢ znaczona: Politereftalan etylenu zabarwiony biokompatybilnym
barwnikiem
sl Polietilen tereftalat / Polietilen tereftalat, obarvan z dimetil siloksanom / Oznagena nit: polietilen tereftalat obarvan z biokompatibilnim barvilom
cs | Polyetylén tereftalat / Polyetylén tereftalat s dimetyl siloxanom / Oznaceny zavit: Polyetylén tereftalat s biokompatibilnou farbou
da | Polyeetylenterephthalat / Polyzetylenterephthalat dybdefarvet med dimethylsiloxan / Markeret tr&d: Polysetylenterephthalatfarvet med et biokompatibelt farvestof
fi Polyeteenitereftalaatti / Polyeteenitereftalaatti syvavarjattyna dimetyylisiloksaanilla / Merkitty lanka: Polyeteenitereftalaatti bioyhteensopivalla variaineelle
Varjattyna
tu Polietilen tereftalat / Dimetil siloksan ile yogun sekilde boyanmis polietilen tereftalat / Isaret ipi: Biyouyumlu bir boya ile renklendiriimis polietilen tereftalat
sv | Polyetentereftalat / Polyetentereftalat djupfargat med dimetylsiloxan / Markerad trad: Polyetentereftalat fargat med ett biokompatibelt fargamne
sk | Polyetylén tereftalt / Polyethylentereftalat hluboko barveny dimethylsiloxanem / Oznadené pouzdro: Polyethylentereftalat s biologicky kompatibilnim barvivem
hu | Polietilén-tereftalat / Dimetil-sziloxannal anyagaban festett polietilén-tereftalat / Jeldléssel ellatott cérna: Biokompatibilis festékkel szinezett polietilén-tereftalat
no | Polyetylen-tereftalat / Polyetylen-tereftalat farget med dimetylsiloksan / Merket tréd: Polyetylen-tereftalat farget med en biokompatibel farge
ru MonuatunexTtepedTtanat / MonuatuneHTepedTanat, rnyGoko OKpaleHHbIA AUMeTUncunokcaHom / MapkupoBaHHas HUTb: NONUATUNEHTepedTanar,
OKpaLleHHbIi BUOCOBMECTUMON KpacKom
uk MonieTunentepedTanar / MonieTuneHtepedTanar, rMMboKo NirMeHToBaHUi aumeTuncunokcaHom / MapkoBaHa Hutka: MonieTuneHTepedTanar, NirMeHToBaHUM
6iocyMicHUM 6apBHUKOM
N | BWEX_FHM B/ A-REEERIECNBENE PR B/ rick . AEYHESELHEENRN R _PB S Rl
ar G e B 3 5be VU 58 G s 2 aall Tkl / el A8 (e sy JaSIL ¢ siome SV 55 (ol (L / VIS8 ol
1639
en CE mark and identification number of Notified Body. Product conforms to essential requirements of the Medical device directive 93/42/EEC
fr Marque CE et numéro d'identification de I'organisme notifié. Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
de CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der benannten Stelle. Das Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte
it Marchio CE e numero di identificazione dell’Organismo Notificato. Il prodotto &€ conforme ai requisti essenziali della Direttiva CEE/93/42
es Marca CE y numero de identificacién del Organismo Notificado. Este producto cumple los requisitos esenciales de la directiva 93/42/CEE
€A ZApavon CE kal apiBuog avayvwpiong Tou KoIVoTToinuévou @opéa. To Trpoidv GUUHOop@WVETAI UE TIG Badlkég atTraitioelg Tng Odnyiag 93/42/EEC yia Ta
I0TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA
nl CE-markering en identificatienummer van de aangemelde instantie. Product voldoet aan de essentiéle eisen van de richtlijn 93/42/EEG
pt Marca CE e numero de identificagédo do organismo notificado. O produto estd em conformidade com os requisitos essenciais da diretiva dos Dispositivos
médicos 93/42 | EEC
ro Marcaj CE si numar de identificare al organismului notificat. Produs in conformitate cu cerintele esentiale ale Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale.
pl Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt spetnia wszystkie istotne wymogi dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych 93/42/EWG
sl Oznaka CE in identifikacijska Stevilka priglaSenega organa. Izdelek je skladen z vsemi pomembnimi zahtevami Direktive sveta 93/42/EGS o medicinskih
pripomockih
cs Znacka CE s Cislem notifikovaného organu. Tento vyrobek spliuje nezbytné poZzadavky smérnice rady ¢. 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich
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 ladkinnallisisté laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY olennaisia vaatimuksia
tu Onayli Kurulusun CE isareti ve kimlik numarasi. Uriin Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC’nin temel sartlari ile uyumludur
Y CE-markning och identifikationsnummer for anmalt organ. Produkten uppfyller de vasentliga kraven i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter
sk Znacka CE a identifikané &islo notifikovaného organu. Vyrobok vyhovuje zakladnym poZiadavkam smernice 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach
hu CE-jelolés és a hatdésagi szerv azonositészama. A termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 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 ngeHTUdMKaLMOoHHbIN HOMep HOTUMULMPOBAHHOIO opraHa. Misgenue cooTBeTCTBYET OCHOBHbLIM TpeboBaHusM anpekTuebl 93/42/EEC Ha
MeauUMHCKMe Npubopbl, YCTpoicTBa, 06opyaoBaHmne
uk MapkyBaHHsi CE Ta igeHTudikaliiHnii HoMep opraHy TexHiYHOT ekcnepTuan. Bupib BianoBigae 0CHOBHUM BMMOram AMPEKTUBY LWOAO0 MEAUYHMX BUPOGiB
93/42/EEC
cn CE & MAENMHIRAS - FRFE (BEFSMIES 93/42/EEC) HEKRER
ar 93/42/EEC Zuhll 32! a5 L) cilillaiall an geiiall (381 5y ainall dgalls palall iy peill o8 )5 CE sy s¥) liaal sall 2o 2a3le
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en- Symbols used on labelling ro- Simboluri utilizate n etichetare sk— | Symboly pouZzité 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— | OBo3HayeHus, ucnonb3yemMble Ha MapKUpOBKe
es- Simbolos utilizados en la etiqueta da— Symboler pa etikettering uk— | CumBonM, L0 BUKOPUCTOBYIOTECS MPU MapKyBaHHi
eA.- Z0pBoAa TToU XPNOIUOTIOIOUVTal OTIG ETIKETES fi— Etiketeissa kaytetyt symbolit on— | 4R LGS
nl— Op de etikettering gebruikte symbolen tu— Etikette kullanilan semboller
pt— Simbolos utilizados no rétulo sv— | Symboler som anvands p& méarkningen ar— Gl e Aesiindl 550,
A ol
en- Batch number See instructions for use Reference on the brochure Manufacturer
fr- Numeéro 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.- | ApiBudg Traptidag Mpoacoxn, BA. UAAGSIO 0dNyIWV Ap1Bu6G kaTaAdyou KataokeuaoTrg
nl- | Batchnummer Zie gebruiksinstructies Referentie in de brochure Fabrikant
pt— Numero do lote Ver as instrugdes de utilizagao Referéncia na brochura Fabricante
ro- Numér de lot Consultati instructiunile de utilizare Referinta brosura Fabricant
pl- | Numer partii Zob. instrukcja uzytkowania Numer referencyjny na broszurze Producent
sl- | Stevilka serije Glejte navodila za uporabo Referenca v broSuri Proizvajalec
cs— | Cislo 3arze Viz navod k pouziti Prostudujte letak Vyrobce
da— | Batchnummer Se anvendelsesinstruktioner Henvisning p& brochuren Producent
fi- | Erénumero Katso kayttoohje Esitteen viite Valmistaja
tu— Parti numarasi Kullanim talimatiarina bagvurun Katalog numarasi Uretici
sv— | Partinummer Se bruksanvisningen Katalogreferensnummer Tillverkare
sk— | Cislo 3arze Pozri navod na pouZzitie Referencia na brozuru Vyrobca
hu- | Sarzsszam Lasd a hasznélati utasitast Referencia a brosaran Gyarté
no— Partinummer Se bruksanvisning Referanse i brosjyre Produsent
ru— Homep naptum CM. UHCTPYKLIMIO MO NMPUMEHEHWI0 Ccebinka Ha 6poLutopy MpoussoanTens
uk— | CepiiiHuit Homep IHCTpyKUis i3 3acTOCyBaHHsA MocunaHHs Ha 6poluypy BunpobHuk
cn— | #S WO AR Fi sz &R
ar- Gralell 1o assidl 350 ) 13350 Clades il il aal Axiad) dgal)
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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 geschiitzt lagern
it- Conservare in un luogo asciutto Da usare entro : anno e mese Monouso Conservare al riparo dalla luce solare
es- Almacenar en un lugar seco Utilizar antes de: afio y mes No reutilizar - uso Unico Mantener alejado de la luz solar
€A.- DUAGETE TO TTPOIGV PAKPIG OTTO TV UYpacia Huepounvia AMigng: £€1o¢ kal privag Na unv emavayxpnoiyoTolgital Mpo@UAGETE TO TIPOIGV aTId TO WG
nl— Op een droge plaats bewaren Te gebruiken vooér: jaar en maand Niet hergebruiken Vrij van licht houden
pt— Manter num local seco Utilizar antes de: ano e més Na&o reutilizar Manter ao abrigo da luz solar
ro- A se pastra la loc uscat A se utiliza Tnainte de: anul si luna A nu se resteriliza A se pastra ferit de lumina
pl— Przechowywaé w suchym miejscu Uzy¢ do dnia: rok i miesigc Nie uzywa¢ ponownie Chroni¢ przed $wiattem
sl— Hranite na suhem mestu. Rok uporabe: leto in mesec Izdelek ni za ponovno uporabo Hranite na mestu brez svetlobe.
cs— Uchovavejte v suchu Pouzitelost do: rok a mésic NepouzZivejte opakované Chrarite pfed svétiem
da— Opbevares pé et tart sted Holdbar til: &r og maned Ma ikke genbruges Holdes uden for lys
fi— Sailytettava kuivassa Viimeinen kayttopaivamaara: vuosi ja kuukausi Ei saa kayttaa uudelleen Sailytettava poissa valosta
tu— Kuru bir yerde saklayin Son kullanim tarihi: Yil ve ay Yeniden kullanmayin Isiga maruz birakmayin
Ssv— Forvaras torrt Bast fore: Ar och ménad Ateranvand inte Forvaras morkt
sk— Skladujte na suchom mieste Datum spotreby: rok a mesiac NepouzZivajte opakovane Skladujte na mieste mimo slne¢ného Ziarenia
hu— Tartsa szaraz helyen Lejarati datum: év és hénap Ne hasznélja fel Gjra Fénytdl védett helyen tartsa
no— Oppbevares tart Bruk fgr: & og maned Ikke til gjenbruk Holdes vekk fra lys
ru— Xganyﬁb B CyXOM MeCTe CpOoK XpaHeHUst: rog 1 Mecsil He ucnonb3osaTb NOBTOPHO XpaHuTb B TEMHOM MecTe
uk— ﬁ’g%"&%‘;ﬁaﬁ%}’@%“v Micui TepMiH NPUAATHOCTI: PiK i MicsiLb 3aBGOPOHSIETHCS MOBTOPHE BUKOPUCTAHHS! 36epiraTit B 3aXMLIEHOMY Bif CBITNa MicLi
cn— MEALRL - 1B2ER BNEEHER BNAETF
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en- Do not use if the packaging is damaged Do not re-sterilize Sterilized by gamma radiation
fr- Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé Ne pas restériliser Produit stérile. Méthode de stérilisation : irradiation
de- Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist Nicht resterilisieren Sterilisation durch Bestrahlung
it- Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato Non risterilizzare Il prodotto € sterile. Sterilizzazione : raggi Gamma
es- | No utilizar si el envase esta dafiado No esterilizar de nuevo Esterilizado por radiacién gamma
€A.- Na unv xpnaoidoTroigital, €Gv n cuokeuaaoia £xel UTTOOTET KATTOI0 BAGRN Na unv eTTavaTTOOTEIPWVETAI Z1€ipo TPOidV. MEBODOG aTTOOTEIPWONG: OKTIVOROAIX
nl- | Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is Niet opnieuw steriliseren Gesteriliseerd met gammastraling
pt— Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada Nao reutilizar Esterilizado por radiagdo gama
ro- A nu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat. A nu se resteriliza Sterilizat cu radiatii gamma
pl- Nie uzywad, jezeli opakowanie jest uszkodzone Nie sterylizowa¢ ponownie Wysterylizowane za pomocg promieniowania gamma
sl Ne uporabljajte, e je embalaza poskodovana. Ne sterilizirajte ponovno. Sterilizirano z gama sevanjem
cs— Nepouzivejte, je-li baleni poskozené Neprovadéjte opakovanou sterilizaci Sterilizovano gamma zafenim
da— Ma& ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget Undga gensterilisering Steriliseret med gammastraling
fi— Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut Ei saa steriloida uudelleen Steriloitu gammasateilylla
tu— Ambalaj hasarliysa kullanmayin Yeniden sterilize etmeyin Gama radyasyonuyla sterilize edilmistir
sv— | Anvand inte om forpackningen ar skadad Far ej omsteriliseras Steriliserad med gammastralning
sk— Nepouzivajte, ak je obal poskodeny Nesterilizujte opakovane Sterilizované gamma Ziarenim
hu- | Sérilt csomagolas esetén ne haszndlja Ne sterilizalja Gjra Gamma-sugarzassal sterilizalva
no— M4 ikke brukes dersom pakningen er skadet. M4 ikke resteriliseres Sterilisert med gammastraling
ru- | He ucnonb3oBaTh B Criyqae NOBPEXAEHNS yNakoBKN He nogsepraiite NoBTOPHOM CTepUnU3aLmmn CTepunn3oBaHoO raMmma-usnyyeHnem
uk— He BMKOpUCTOBYBaTH, SKLLO YNaKoBKa NOLUKODKEHA 3ab0pOoHSETLCA NOBTOPHA CTepunisaLis CTepunisoBaHO ramMMa-BUNPOMIHIOBaHHAM
o= | BRI - BEDER BAEEHEE MIDH LXK E
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IFU can be downloaded through the QR code.

A hard copy can be sent within 7 days
on request by email to
ifurequest@ifu-oem.com
or by using the order form on our website.

Page 48/ 48




